PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVEHO(LECIVYCH)PRIPRAVKU(U), LEKOVA(E) FORMA(Y),
KONCENTRACE, ZPUSOB(Y) PODANI, ZADATEL(E), DRZITEL(E) ROZHODNUTI O
REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stit |DrZitel Zadatel SmySleny nizev (Koncentrace |Lékova forma |Zpiisob poddni |{Obsah
EU/EHP rozhodnuti Néazev (koncentrace)
o registraci
Francie Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500 MBg/ml |Injek¢ni roztok |Intravendzni Na 1 ml Iékového pripravku:
Applications prti kalibraci podani Fludeoxyglukéza (18F) —
20 rue Diesel 500MBq pti kalibraci,
01630 Saint Genis Voda pro injekce — 1,00 g
Pouilly Citrat sodny — 0,62% (v/v),
FRANCIE Chlorid sodny — 0,41% (v/v),
Kyselina chlorovodikova 0,39%
(viv),
Ethanol 0,31% (v/v),
Hydroxid sodny 0,24% (v/v)
Némecko Advanced Accelerator (GLUSCAN 500 |500 MBg/ml |Injekéni roztok |Intravendzni Na 1 ml Iékového pripravku:
Applications prti kalibraci podani Fludeoxyglukéza (18F) —
20 rue Diesel 500MBq pti kalibraci,
01630 Saint Genis Voda pro injekce — 1,00 g
Pouilly Citrat sodny — 0,62% (v/v),
FRANCIE Chlorid sodny — 0,41% (v/v),
Kyselina chlorovodikova 0,39%
(viv),
Ethanol 0,31% (v/v),
Hydroxid sodny 0,24% (v/v)
Polsko Advanced Accelerator (GLUSCAN PL  |500 MBg/ml |Injek¢ni roztok |Intravendzni Na 1 ml Iékového pripravku:
Applications prti kalibraci podani Fludeoxyglukéza (18F) —
20 rue Diesel 500MBq pti kalibraci,
01630 Saint Genis Voda pro injekce — 1,00 g
Pouilly Citrat sodny — 0,62% (v/v),
FRANCIE Chlorid sodny — 0,41% (v/v),

Kyselina chlorovodikova 0,39%
(viv),

Ethanol 0,31% (v/v),

Hydroxid sodny 0,24% (v/v)




Portugalsko Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500 MBg/ml |Injek¢ni roztok |Intravendzni Na 1 ml Iékového pripravku:
Applications prti kalibraci podani Fludeoxyglukéza (18F) —
20 rue Diesel 500MBq pti kalibraci,
01630 Saint Genis Voda pro injekce — 1,00 g
Pouilly Citrat sodny — 0,62% (v/v),
FRANCIE Chlorid sodny — 0,41% (v/v),
Kyselina chlorovodikova 0,39%
(viv),
Ethanol 0,31% (v/v),
Hydroxid sodny 0,24% (v/v)
Spanélsko Advanced Accelerator (GLUSCAN 500 |500 MBg/ml |Injekéni roztok |Intravenozni Na 1 ml lékového ptipravku:
Applications prti kalibraci podani Fludeoxyglukéza (18F) —
20 rue Diesel 500MBq pti kalibraci,
01630 Saint Genis Voda pro injekce — 1,00 g
Pouilly Citrat sodny — 0,62% (v/v),
FRANCIE Chlorid sodny — 0,41% (v/v),

Kyselina chlorovodikova 0,39%
v/v),

Ethanol 0,31% (v/v),

Hydroxid sodny 0,24% (v/v)




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI KLADNEHO STANOVISKA PREDKLADANE
EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU GLUSCAN 500
A PRIPRAVKU SOUVISEJiICiCH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Gluscan je radiofarmaceutickym 1é¢ivym piipravkem obsahujicim fludeoxyglukozu ("°F), coz je latka
znama pod zkratkou FDG. Fludeoxyglukoza ("°F) je analog glukozy, ktery se hromadi ve viech
buiikach pouZivajicich glukozu jako primarni zdroj energie. Fludeoxyglukéza ('°F) se hromadi

v nadorech s vysokym obratem glukézy. Fludeoxyglukoza ("*F) prochazi hematoencefalickou bariérou
a v obdobich bez zachvatti vykazuji epileptogenni fokusy snizeny metabolismus glukozy.
Fludeoxyglukéza (**F) se také hromadi v myokardu, zejména b&hem reverzibilni ischémie myokardu
a po ni, kdy v myokardialnich bunikach dochazi ke zvySenému piijmu glukozy.

Ptipravek Gluscan je urcen k pouziti v onkologickych, kardiologickych a neurologickych indikacich
a pii infekénich a zanétlivych onemocnénich. Tii zminéné indikace, onkologicka, kardiologicka

a neurologicka, jsou stanoveny v ptivodnim souhrnu tdajt o pfipravku pro tuto uc¢innou latku. Kazda
z téchto indikaci vychazi z biologického pochodu, tj. piijmu glukézy specifickymi organy nebo
tkanémi: zvySeny piijem malignimi buiikami, staly piijem Zivotaschopnymi ohrozenymi bunkami
myokardu a sniZzeny piijem neurony mozkové ktiry, které jsou zodpovédné za vznik epilepsie, pokud
pacient nema v soucasnosti zachvaty.

Zvlastnosti aktualni zadosti je, Ze navrhovana indikace u infek¢nich nebo zanétlivych onemocnéni
neni v soucasnosti soucasti ptivodniho souhrmu udaji o piipravku pro FDG. Stejné jako ostatni
indikace, kter¢ jsou soucasti ptivodniho souhrnu daja o ptipravku, vychdzi také indikace u infekénich
¢i zanétlivych onemocnéni z biologickych pochodl: ptijem glukédzy ve tkani nebo strukturach

s abnormalnim obsahem aktivovanych bilych krvinek. Je zamyslen k pouziti u pacientti s infekénimi
nebo zanétlivymi onemocnénimi v navrhovanych situacich. Pti 1é¢bé pacientt s infekénimi

a zanétlivymi onemocnénimi bude metoda specifického zobrazovani tkani nebo struktur

s abnormalnim obsahem aktivovanych bilych krvinek pravdépodobné zdrojem dulezitych informaci.

Pravnim zéakladem této zadosti je ¢l. 10 odst. 1 pism. a) smernice 2001/83/ES v platném znéni —
vztahujici se na zadosti, které pocitaji s dobie zavedenym 1é¢ebnym pouzitim, jeZ je podpoieno
bibliografickou literaturou.

Dotceny ¢lensky stat, jenz nepovazoval zadost pro piipravek Gluscan za pfijatelnou, v§ak vznesl
n¢kolik namitek. Zalezitost byla pfedlozena koordina¢ni skupiné pro postup vzajemného uznavani
a decentralizovany postup (humanni 1é¢ivé piipravky) a referenéni ¢lensky stat vypracoval zpravu
o0 hodnoceni. JelikoZ v pribéhu 60denniho postupu nebylo dosazeno dohody, byla zalezitost
piedloZena Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP). Vybor CHMP zhodnotil pfedlozené
dokumenty a dostupné udaje, v¢éetné namitek vznesenych dotéenym ¢lenskym statem.

V publikovanych sériich piipadt (s vylouc¢enim jednotlivych kazuistik) bylo dosud celosvétove
hlaseno celkem 6 125 pacientil, u kterych byla FDG PET indikovana pro zanét/a infekei (ptipady
nahodnych nalezl infekce/zanétu u pacientd, ktefi byli vySetfovani z jiné indikace, byly vylouceny).
Prvni publikovana série ptipadd z roku 1994 se zabyvala 7 pacienty se sarkoidozou a v letech

1999 az 2009 bylo v publikovanych sériich ptipadd v ramci EU hlaseno celkem 1 988 pacientti. FDG
jiz navic byla pro tuto ,,novou‘ indikaci u infek¢nich a zanétlivych onemocnéni registrovana ve

3 &lenskych statech EU (Irsko, Spojené kralovstvi a Ceské republika) a prvni vysledky, které se zdaji
byt v téchto zemich piiznive, byly potvrzeny zkuSenostmi pii trvalém pouzivani. Vybor CHMP se
shodl na tom, Ze s trvalym pouzivanim FDG existuje dlouhodoba zkusenost, ktera podporuje jeho
dobie zavedené pouziti.

Kvalita tidajt pouzitych pti hodnoceni Gi€innosti byla ovétena (stejnorodost sérii ptipadl v uvedeném
usporadani podle jednozna¢nych kritérii zarazeni do studie, obrazy ziskané podle schvaleného
protokolu dostupného pro FDG i srovnavaci latku ve srovnavacich studiich a popis kritérii pravdivosti
ziskany u vSech hodnocenych pacienttl, s vyjimkou studie, ktera se zabyvala pouze dopadem na 1écbu)
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a ukazalo se, ze je v souladu s pozadavky bod, které je tieba pfi hodnoceni diagnostickych ptipravkl
(CPMP/EWP/1119/98) posoudit. Kvalita studii, které byly ponechany pro analyzu poté, co bylo
mnoho jinych vyfazeno, byla v nékolika smérech ovéfena v publikované meta-analyze nebo
nedavnych piehledovych ¢lancich.

Pro vSechna pozadovana infekéni a zanétliva onemocnéni byla navic stanovena diagnosticka G¢innost
a pote, co byly studie stejného onemocnéni slouceny, bylo zjisténo, Ze je pfinejmensim srovnatelna

s diagnostickou uc¢innosti srovnavaci latky. U vSech indikaci a kazdého jednotlivého onemocnéni byl
hlasen velky celkovy vliv na 1é€bu pacienta. Tomuto vlivu se nepfimo vénovala pozornost ve dvou
situacich.

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze klinicka uc¢innost (diagnosticka ¢innost a vliv na diagnostické
uvazovani) PET/PET-CT s FDG byla dostate¢né prokazana.

Technické provedeni — vyhodnost FDG oproti vSem radiofarmaceutickym srovnavacim latkam byla
dokumentovana v ¢lancich a vztahuje se u téchto indikaci na v§echny navrhované situace.

Byl u¢inén zavér, ze:

= rozliSovaci schopnost skeneru PET je dvakrat lepsi nez rozliSovaci schopnost gamma kamery
s nizkoenergetickym kolimatorem pouzivanym pro technecium-99m a vice nez dvakrat
s kolimatorem stfedni energie pouzivanym pro gallium-67 nebo indium-111,

= (Cekaci doba pro pacienta (1h mezi injekci a ziskanim obrazu) je nejkratsi ze vSech
radiofarmaceutickych ptipravki registrovanych na tomto poli,

= ostatni obtize/rizika pro pacienta jsou mens$i nez v piipad¢ gallia-67 (obtizna priprava pacienta)
nebo v pripad¢ znacenych bilych krvinek, u kterého se vyzaduje odebrani velkého mnozstvi krve a
které je doprovazeno rizikem omylt pii jejich opétovném injekénim podani,

= dozimetrie FDG-PET je podobna dozimetrii pfipravki znacenych techneciem-99m a piiznivéjsi
nez dozimetrie radiofarmak zna¢enych galliem-67 nebo indiem-111.

Vybor CHMP tedy uznal, Ze technické provedeni a pohodlny postup pouziti FDG jsou v této indikaci
celkove prospesné. Tuto skutecnost je tieba disledné odlisit od diagnostické i¢innosti.

Co se ty¢e diagnostické u¢innosti fludeoxyglukozy (‘°F) u pacientd s imunodeficienci, poskytl Zzadatel
udaje z literatury, které prokazuji, Ze FDG-PET je u pacienti s AIDS ucinna pii detekci nadorti a/nebo
infekEnich onemocnéni.

Co se tyCe dopadu snizeného poctu leukocytti u pacientl s dysfunkei leukocytt, bylo u pacientti

s myelomem prokazano (Mahfouz (2005)), Ze ,,na rozdil od jinych nuklearnich zobrazovacich technik,
mize byt FDG-PET pfi zavazné neutropenii diagnosticka“. Je zfejmé, Ze velmi nizky pocet leukocytt
je prekazkou znaceni cirkulujicich bilych krvinek in vitro, které je v piipadé nékterych srovnavacich
latek (bilé krvinky znagené '''In oxinem nebo *"Tc HMPAO) vyzadovano. Neni to oviem ptipad
FDG, ktera si za cil vybira fokusy in vivo aktivovanych leukocytil. Zadatel tvrdi, Ze pfi jeho nejlepsim
védomi (v této chvili) neexistuje zprava o dysfunkci leukocytt, ktera by vedla k tomu, ze by leukocyty
nebyly schopné aktivovat se v blizkosti cilovych bunék.

U pacientt, kterym byly soucasné podavany specifické 1écivé pripravky jako antibiotika

nebo chronickém onemocnéni (horecka neznamého ptivodu, chronické infekce kosti, podezieni na
infekci endoprotézy kycelniho kloubu, aktivni zanétlivé stfevni onemocnéni...) nemohly byt tyto
metody u¢inné do té doby, nez byl pacient odeslan k vysetfeni FDG-PET. Protoze FDG-PET tato
onemocnéni piesné diagnostikuje, bylo by plisobeni ptislusnych nezbytnych 1é¢eb jisté povazovano za
mimé. V roce 2000 to potvrdil Meller: ,,Antibiotickd a imunosupresivni 1é¢ba vysledky FDG
zobrazovani zfejme neovlivnila, protoze 66 % léCenych pacientll vykazovalo patologicky piijem
glukozy, ktery objasnil pfic¢inu horecky.*



Prokazalo se, Ze kortikosteroidy znac¢né snizuji nebo potlacuji ptijem FDG. Nejvice to bylo hlaseno
u sarkoidozy a také u vaskulitidy (Rehak 2006). V této situaci referoval Walter (2005) miru detekce
patologickych velkych cév 8/9=89 % bez lécby oproti 10/21=48 % pii 1écbe kortikosteroidy.
Dotcenym c¢lenskym statem bylo navrzeno, aby byl do oddilu 4.5 souhrnu udaji o ptipravku
(Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy interakce) zaclenén odstavec, ktery by zdiiraznil
ucinek kortikosteroidi na piijem FDG v ptfipad¢ indikace pii infekci a zadnétu a doporucil zvazit
moznost tuto terapii doCasné prerusit, a tento navrh byl nasledné schvalen vyborem CHMP.

Je tfeba mit neustale na paméti, Ze farmakodynamické Géinky téchto 1ékd (napt. kortikosteroidll) na
leukocyty, které pfijimaji FDG, jsou ve vSech piipadech stejné a Ze neni tieba prokazovat ptisobeni
pro kazdy jednotlivy piipad, i kdyz se dusledky pro diagnostické uvazovani mohou pfipad od pfipadu
lisit.

Neni zadny diivod predpokladat u déti nizsi i€innost ve srovnani s dospélymi pro diagnostické
vySetifovani, které je uzitecné u celé skaly pri¢in nachazejicich se jak u déti, tak i u dospélych, aniz by
u déti byla pritomna jakakoli metabolicka specificita. Je také zndmo, ze FDG byla jiz po dlouhou
dobu registrovana pro lymfomy v détském véku, ackoli v té dobe u déti neexistovalo vice
publikovanych udajt, nez existuje v soucasnosti pro infekce/zanéty. Je také pravda, ze se pro
libovoln¢ pediatrické pouziti v souhrnu udaji o pripravku pozaduje, aby byla kazdé indikace peclivé
zvazena. Vybor CHMP se tedy shodl na tom, ze soucasné znéni souhrnu udajl o ptipravku tykajici se
pouziti pfipravku u déti je vhodné také pro infekce/zanéty (vypusténim slova ,,onkologické®).

Zadatel se také odvolava na ndkteré specifické studie, které byly provedeny o zanétlivych stfevnich
onemocnénich (Lemberg 2005, Loffler 2006) u celkem 88 pacientii a o chronické granulomatdzni
chorobg s 1¢zi ve stievech u 5 ze 7 pacientd (Gilingér 2001) a rovnéz na nékteré déti, které byly
zahrnuty do sérii piipadd s jinymi zékladnimi onemocnénimi (napt. 13 déti s horeckou nezndmého
puvodu). Vliv na 1é¢bu pacienta byl stejné ziejmy jako u dospélych (v ptipadé horecky neznamého
puvodu a zanétlivych stfevnich onemocnénich), a dokonce jesté markantnéjsi v pripadé
granulomatozy (Gilingor 2001). Vyloucit déti z pfinostt FDG-PET u infekénich a zanétlivych
onemocnéni (zvlasté u horecky neznamého ptivodu nebo zanétlivych stfevnich onemocnéni) by bylo
Skodlivé a proti smyslu smérnic Euratom (optimalizace davky ozafeni), protoze ostatni scintigrafické
moznosti (scintigrafie s galliem-67, scintigrafie s leukocyty znacenymi indiem-111) znamenaji ve
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vedena zpisobem mén¢ vhodnym nez 1éCba dospélych pacientti.

Ackoli se namita, Ze u¢inna davka zateni ze sloudenin znaGenych **"Tc¢ je obdobna davce z FDG, je
imunoscintigrafie, komparator zna¢eny **"Tc s nejjednodusiim pouzitim, u déti kontraindikovana

z dobtfe dokumentovaného diivodu, a totiz Ze vyskyt protilatek zabrani jejimu dalSimu moznému
pouziti. ObtiZe a rizika pouziti in vitro znatenych leukocytii **"Tc-HMPAO jsou ziejmé: odebrani
velkého mnozstvi krve u ditéte pro znageni in vitro a anafylaxe. In vitro znagené leukocyty *"Tc
HMPAO navic nejsou indikovany pro celé spektrum pouziti FDG, jelikoz necirkulujici bilé krvinky,
které se u mnoha chronickych infekénich a zanétlivych onemocnéni zapojuji, nejsou oznaceny a také
pozadi kostni dfen€ je vysoké, coz omezuje moznost detekce fokusii v osovém skeletu.

Jak jiz bylo zmin€no vyse, vyloucit déti z ptinosit FDG-PET u infek¢nich a zanétlivych onemocnéni
by bylo proti principu optimalizace davek ozafeni smérnice Euratom (provedené do pravnich systémi
vsSech Clenskych statli EU), protoze jiné scintigrafické moznosti ve skute¢nosti znamenaji vyssi davku
zateni pro dité€ (scintigrafie s galliem-67, scintigrafie s leukocyty znacenymi indiem-111) nebo pro
pracovniky (in vitro znaceni techneciem-99m HMPAO), aniz by to zvysilo G¢innost. Nahrazenim
gallia-67 pomoci FDG se radiacni expozice snizuje o faktor 3—5, coz ma velky vyznam u déti

s nezhoubnymi onemocnénimi. Vybor CHMP se proto shodl na tom, Ze pediatrickd populace ve véku
do 18 let by méla byt zahrnuta do souhrnu udajt o pfipravku. V oddilu 4.2 — Davkovani a zptisob
podani byl pozménén podnadpis ,,Populace ve veéku do 18 let™ a bylo vymazano slovo ,,onkologicky*.

Dozimetrické tabulky v oddilu 11 jiz davky vypoctené pro détsky veék obsahuji.



Pouziti FDG PET-CT u ,,Infekénich nebo zanétlivych onemocnéni jiz bylo do této chvile popsano
u vSech 10 navrhovanych indikaci, s vyjimkou detekce infekce endoprotézy kycelniho kloubu. Pti
tomto stavu je CT malo uzitecné, a to kvtli artefaktim, které vznikaji vétsi tvrdosti svazku paprski
v blizkosti kovové endoprotézy. Tento fakt naopak neni kontraindikaci, protoze nezeslabené
korigované obrazy z PET zistavaji bez artefaktt.

Davkovani (ve skutecnosti podana aktivita) doporuc¢ené v ptivodnim souhrnu idajti o piipravku, 100—
400 MBgq s pfizptisobenim davkovani u déti je v souladu s aktivitou, kterd je pouzivana v klinickych
studiich pfi infekci/zanctu, at’ se pouziva ptistroj PET, CDET nebo PET-CT. Davkovani neni nutné
prizptsobovat podle klinického stavu, naopak ptizptisobeni davek je nezbytné (ve vySe zminéném
rozmezi) podle té€lesné hmotnosti pacienta a druhu pfistroje PET(/CT), ktery je k zobrazeni vyuZzivan.

Pouziti pristroje PET-CT je zalezitosti vybaveni piislusného PET centra a odbornych pokynt (véetné
vySe zminéné smérnice Euratom, ktera definuje optimalizaci davek ozateni a jejich zdiivodnéni),

a souhrn udaji o piipravku se mu tedy nemusi vénovat, s vyjimkou ptipadd, kdy bylo prokazano, ze
PET-CT zvysuje ucinnost. Tato skutecnost byla prokazana v n€kterych situacich v onkologii a je
uvedena v piivodnim souhrnu udajt o pfipravku, v soucasnosti v§ak neni piipadem u
infekEnich/zanétlivych onemocnéni.

Bezpecnostni udaje pro technologii kombinovaného PET/CT se nelisi od technologie PET, jedinym
rozdilem je zvySeni radiacni davky kvili CT s nizkou davkou zafeni, toto zvySeni vSak nema zadné
pozorovatelné diisledky. Celkova uc¢inna davka FDG PET/CT s CT s nizkou davkou zateni je nizsi
nez stejna davka pii pouziti plné kontrastniho zesilené¢ho diagnostického CT na stejnou oblast.

JelikoZ radia¢ni ochrana je soucasti bezpecnosti, je tieba poznamenat, Ze ackoli jsou vS§echna
registrovana diagnosticka radiofarmaka obecné bezpecna, FDG je povazovana za jeden
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Pristroj PET/CT je v soucasné dob¢ nejvyspélejsi technologii pro detekci FDG a z literatury a nazort
odbornikli je zfejmé, Ze nemiZze ve srovnani se samotnym PET zhorsit technickou a diagnostickou
vykonnost. Vétsina udajii byla ziskana pomoci samotného PET, a jsou tedy stéle platné; 1ze se
domnivat, ze tyto Udaje pfedstavuji pouze minimalni vykonnost, ktera se ptredpoklada u ptistroje
PET/CT. Vybor CHMP se tedy nedomniva, Ze je zapotiebi dalsich doplnujicich informaci, které by
podpotily pouziti této technologie u zminénych deseti pozadovanych infekénich a zanétlivych
onemocnéni a navrhované davkovani u téchto indikaci.

Jelikoz nebylo prokazano, ze by néktera skupina v ramci této indikace méla vyznamny prospéch
z pouziti fizniho PET/CT ve srovnani se samotnym PET, neni v tuto chvili zapotfebi zddnych zmén
v souhrnu tdajt o piipravku.

Ve velké vétsin€ studii o FDG publikovanych v oblasti onkologie byly zaznamenany piipady
infekce/zanétu, které byly zdrojem falesné pozitivnich nalezi: tyto fokusy FDG nekoresponduji

s maligni tkani. Tato skuteCnost je v souhrnu tidajt o piipravki jiz uvedena. Je ziejmé, ze FDG je
schopna detekovat infekci/zanét jako ndhodny nélez u pacientd, kteti jsou k vySetfeni indikovani kvuli
nadorovému onemocnéni. Ve specifickém ptfipadé myelomu (ktery je v souCasnosti zafazovan mezi
lymfomy) a indikace FDG jako takové, zde byla zamémé FDG pouZzivana k vyhledavani infekce pied
zahajenim chemoterapie v souvislosti se snizenim imunity a poctu bilych krvinek.

Mahfouz (2005) provedl 2 631 FDG-PET vysetieni u 1 110 pacienti s mnohocetnym myelomem

z dlivodu stagingu (stanoveni stadia) nadorového onemocnéni a/nebo z divodl diagnostickych pfi
suspektni infekci. Byly pfezkoumany 1ékarské zaznamy 248 pacientii s mnohocetnym myelomem,
jejichz FDG-PET ukazovalo vyssi piijem radioaktivniho indikatoru na mistech mimo kostni dfen
a/nebo 1éze kosti a kloubti (coz by bylo pro mnohocetny myelom atypické), aby byly identifikovany
pripady spojené s infekci. Byla zaznamenana dokonala pozitivni prediktivni hodnota (PPV)

a vyznamny dopad na naslednou 1écbu pacienta.



Ackoli PPV byla ptizniva a dopad na lécbu pacienta byl zfejmy, podle bodu, které je tieba posoudit,
se behem predchozich diskusi referencni Clensky stat, dotcené Clenské staty a zadatel shodli na tom,
7Ze tato dulezita informace by méla byt zachovéana v oddilu 4.4 souhrnu udajt o pripravku, protoze jeji
zatazeni je pii indikovani a interpretaci FDG-PET v této indikaci pfinosné. Vybor CHMP se na tomto
ptistupu rovnéz shodl.

Pomér piinost a rizik je tudiz v ptipad€ pozadované indikace ,,Infekcni a zanétlivda onemocnéni* pro

FDG jasné ptiznivejsi nez pro jina registrovana radiofarmaka.



ZDUVODNENI KLADNEHO STANOVISKA

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pomér ptinost a rizik je pro indikaci ,,infek¢ni nebo zanétliva
onemocnéni, kterd byla zminéna vyse, v ptipad¢ ptipravku Gluscan (FDG) pfiznivy.

Vzhledem k tomu, ze

- soubor ditkazl tykajicich se infek¢nich nebo zanétlivych onemocnéni, ktery byl vzat v tivahu
pii hodnoceni této dokumentace dobie zavedeného pouziti, byl peclivé vybran ze studii podle
kritérii bodt, kter¢ je tfeba posoudit pfi hodnoceni diagnostickych ptipravka
(CPMP/EWP/1119/98), a je omezen pouze na nejlépe dokumentované klinické situace,

- u vSech indikaci a kazdého infek¢éniho nebo zanétlivého onemocnéni byl hlasen velky vliv na
1é¢bu pacienta,

- technické provedeni bylo dokumentovano ve vice ¢lancich a je pouzitelné pro vSechna navrzena
infek¢éni nebo zanétliva onemocnéni,

- bylo podéano dostacujici vysvétleni situaci, napft. u pacientli s imunodeficienci, s dysfunkci
leukocytt a pacientti, kterym jsou soucasné podavany specifické 1é¢ivé ptipravky, které
ovliviuji Zivotaschopnost a/nebo funkci leukocyti (jako jsou antibiotika, nesteroidni
protizanétlivé 1éky atd.),

- pouziti ptipravku Gluscan lze pro indikace infek¢nich a zanétlivych onemocnéni doporucit také
u déti,
- PET-CT je v soucasnosti nejvyspelejsi technologii pro detekci FDG a ve srovnani se samotnym

PET nevykazuje zhorSeni technické a diagnostické ucinnosti,

vybor CHMP doporucil, aby ptipravku GLUSCAN 500 a ptipravkiim souvisejicich nazvi (viz
ptiloha I) bylo udé€leno rozhodnuti o registraci. Znéni souhrnt tdajt o pfipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci jsou i nadale kone¢né verze, ke kterym se dospélo v prub&hu postupu
koordinac¢ni skupiny, a jsou uvedeny v piiloze III.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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Platny Souhrn udaji o ptfipravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace jsou konecnymi verzemi
dosazitelnymi v pribéhu procesu Koordinac¢ni skupiny.
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