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K*munikat do fachowych pratowników ochron_v zdrowia

Ważne informacje doĘczące produktu leczniczego Gliolan (lrwas S-aminolewulinołvy,
S-ALA}: Co naleĘ zrobić w prz,ypadku opóźnienia operacji po podaniu Gliolanu
i informacje do§czące fluorescencji glejakł innego niż w_r-sokiego stopnia.

Szanowni Państwo,

medac GmbH w porozumieniu z Europejską Agencją Leków oraz Urzędem Rejestracji

Produktów Lecmiczych. Wyrobów Medycznych i Produktów Biobojczych pragnie przekazać

następuj ące i n fbrmacj e :

podsumowanie

Czasaryri moźe dcjść do opóznienia lub przełożenia operacji rnirncl podania 5-ALA.
Zasadniczo nie wiadomo, jak długo fluorescencja utrzy-muje się w komórkach
norł,otworo}\ych poza zdefiniowan m okresem wyrażnego kontrastu. $Iprzypadku
opóźnienia operacji o ponad 12 godzin naleĘ wynnczyójej nowy termin na następny
dzień łub pozniej. Kolejną da*,kę tegcl prirduktu leczniczego mozna podać pacjentorł-i
na 2-4 godzin1, przed znieczulenierrr.
Nalezy unikać ponownego podania 5-AlA tego samego dnia, poniewaz brak jest
dostępnych danych dotyczących bezpieczeństwa ponownej aplikacji 5-ALA
i swoistości fluorescencji rv prą,padku ponownegc podarria tega samego dnia,
Jednocześnie zwracam_y uwagę neurochirurgom. ze fluorescencja lnoze. zjednej
stfony, występować w przypadku przerzutów. stanu zapalnego, zakażeń O{JN (ropień
grzybiczy iub bakteryjny), chłoniaka, zrnian reaktywnych lub tkanki martlviczej, co nie
wskazuje na obecność komórek glejaka, a z drugiej strony. występowanie
niefluoryzujących tkanęk rv pclu operacy,.jn.vm u pacjentów z glejakiem nie wl,klucza
obecności guzźl w strefie nacieku o rnałej gęstości.
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Dodatkowe info rmacje do§ezące bezpieczeństw-a

Produkt leczniczy Gliolan (S-ALA) jest wskazany u dorosłych pacjentów do wizualizacji
tkanek złośliwych podczas zńiegu chirurgicznego glejaka złośliwego (stopień III i tV wedfug
ktasyfikacji §,HO). s-.ĄLA jest prolekiem metabolizowanym wewnątrzkomórkowCI do
fluoryz-ującej cząsteczki PPiX. Jak opisano w charakterys§ce produktu leczniczego - ChPŁ.
maksymalne stęzenie PPIX w osoczu jest osiągane cńery godziny po podaniu doustnym dawki
20 my'kg masy ciała. Stęzenia PPIX \ł, osoczu gwałtownie obniżnją się podczas kolejnych
20 godzin i ą nierłykryrvalne pCI 48 godzinach po podaniu, Pc podaniu załecanej dawki
20 mg/trg m.c. róanica fluorescęncji guza rv porór,*tałiu do zdrowej tkanki mózgu jest zwy,kle
duza i daje wyrany kontrast uwidacmiający tkarrki guza w świetle tioletowo-niebieskim
ptzęz przynajmniej 9 godzin,
W warunkach kliniczrrych może dojść do opóźnieniarozpoczęciazabiegu i odsłonięcia mózgu
w celu identyfikacji tkanek. Może to prolładzić dtl niepewrości- czl, operacja będzie
prowadzona w łarunkach op§rnalnych dla wyraźneg6 kontrasfu. Z powodu tej niepewności
operację naleĘ całkowicie przesunąć na następny dzień lub pózniej, gdy opóźnienie
przekłacza t2 godzin. W takiej sytuacji następną dawkę 5-ALA mażna podać 2-4 godziny
przed anieczuleniem" Nie nalery ponorłłrie pcdarł,ac S-ALA tego samęgo dnią pcniewaz
brak jest dostępnych danych do§cących bezpieczeńsrwta ponowrrego podania naleźryej
dawki i swoistości fluorescencji.
NaleĘ zwrcció ułvagę, że produktu leczniczęgo Gliolan nie należy stosowaó jako narzędzia
do diagnostyki glejaka wysokiego stopnia. ponieważ jest on ptzę7:naczony do
przeprorvadzenia nraksymalnie bezpiecmej resekcji. W piśrniennictwię zgłaszana prrypadki
fluorescencji w przypadku komórek glejaka innego niZ wy,sokiego stopnia. Diagnos§ka
różnicowa, wykazująca fluorescencję podczas przeprowadzania operacji w przypadku
podejrzewanego glejaka wysokiego stopnia" obeimorłała: stan zapalny, zakużenielropień
grzy,biczy lub bakteryjn1,-. tkanŁi marfiłicze. strł,ardnienie rozsiane i nerrrodegeneracyjną
choroĘ demielinizacyjną (La Rocca ęt al..2020*).

ChPL będzie zaktualizowana w punkcie 4.2 (dawkowanie) zgodnie z aktualną ulotką dla
pacjenta:
I{ przl,padku opóźnienia operacji o ponad l2 grldzin nałezy- }r,};znacz_yć .ie.i no*-j, termin na
fiastęprry dzień łub później. Kolejnq dowkę tego procluklu leczniczego łtasżna przyjqć na
2-4 godziny przed znieczuleniem.

Następujący tekst tlędzie dodan.v q, punkcie 4"4 {*strzeżełią środki ostrozności} ChPL:
§,fożliułe jest wystqpienie _fałsł**ie ujemr4lch i_fałszyv,ie dadatnich u,vników śródtsperccyjnej
wizualizacji glejaka złośliwego w przypadku stosowania I-ALA. Wrystępowanie
niefluorylzuiqcych łkanek w polu operacyjnym nie wyklucza obecności guza u pacjentów
z gleiakiem, Z drttgiej stł,on\; mazliw*e jest zaobseru*,owanie fluorescencji u,miejscach
l*ystępovłałzia nieprawidłtlu,ej łkanki mózgu (takich jak reaktyv,ne astr{}cl,-t)/, ałypCIwe

komórki), tkałtki martwiczej, zapalenia, zakażeń (np. zrłkłżeń grzybiczych lub bakteryjnych i
ropni), chłoniaka ośrodkowega uHadu nerwowego bqdź przerzutów innych rodzajów
nawotv,orów.

Stosunek kor4.ści do ryzyka produktu leczniczego Gliolan pozostaje pozytywny.

Obowiązek ukończenia ptzez neurochirurgów kursu szkoleniowęgo przed zastosowaniem
produktu leczniczego Gl i olan pozostaj e bęz zrlrian.
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Zgłaszanie działań niepożądanych

Osoby należące do fachowego pelsonelu medycznego powinny zgŁaszaó wszelkie
podejrzew-ane działania niepoĘdane,zwłiązane ze stosowaniem produktu Gliolan zgodnie z
zasadami zgłaszantadńałń niepoĘdanych za pnśrednictrvem Departamentu Monitorowania
NiepoĘdalr,vch Działań Produktów Leczrriczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczńcz"vch"
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych:
A1. Jerozolirnskie 18trC, ?L-a2-222 Slarszawą, Tel.: + 482249-21Ąal. Faks: +482249-21,
309, Strona internetowa: ,!:ii.:l._.j:]:].;.,]a?.,.]i:,::: jl,.tj:,]:.:]l

l ub bezpośrednio do podmiotu odpowie dzialnego

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
medac GmbH. Sp. z o.o.
oddział w- polsce

ul. Fostępu 21 B
aż-676 Warszawa
E-mail: :,i._i.:rł: rl ].i_l;" _.: :],;:;:;l.:,,;_l1

j.krysinski@medac,pl
Tel.:żż 4300030
Faks:2ż 430 0031

Zpowużaniem

t-TąpłL,
ZŃączniki fi eśl i dotyczy)

* La Rocca G. Sabxino G. Menna G. Altieri R. lus T. Marchese E, et al. 5-Aminolewlinic
Acid False Positives in Cerebral }t{ęuro-0ncology: Not A1l That ls Fluorescent Is Tumor. A
Casę-Basęd Update and Literature Ręview. §/orld Neurosug. 2020;137:187-193. PMID:
320581 l0


