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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni Zadosti k posouzeni pro
Gluscan 500
injekéni roztok obsahujici fluodeoxyglukézu (**F) 500 MBq v ml

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMEA) dokoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno

z dtivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie a tykalo se schvéleni 1é¢ivého piipravku
Gluscan 500. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, ze
prinosy ptipravku Gluscan 500 pievySuji jeho rizika a Ze registrace mtize byt udélena ve Francii a
v nasledujicich ¢lenskych statech Evropské unie: Némecko, Polsko, Portugalsko a
gplanélsko.Pfezkouméni bylo provedeno na zéklad¢ predlozeni zalezitosti k posouzeni podle ¢lanku
29"

Co je Gluscan 500?

Légiva latka v pripravku Gluscan 500, fluodeoxyglukéza ('*F), je diagnostické radiofarmakum.
Obsahuje latku, fluodeoxyglukézu, ktera byla oznacena fluoridem-18 ('*F), radioaktivni formou
chemického prvku fludr. Je-li ptipravek Gluscan 500 podan injekéné do organismu, radioaktivné
znacena fluodeoxyglukoza je absorbovana stejné jako glukoza, hlavni zdroj energie pro bunky. To
znamena, Ze tato latka bude absorbovana riiznymi buiikami riizné v zavislosti na jejich stavu.
Jakmile radioaktivni latka vnikne do buiiky, ziistane zde zachycena. Pak 1ze na skenech vytvarenych
napiiklad prostfednictvim ,,PET* (pozitronova emisni tomografie) skeneru pozorovat hladinu
radioaktivity v téle.

Ptipravek Gluscan 500 mize byt pouzit:

- v oboru onkologie, kde napomaha lokalizovat nadory, jelikoz nadorové bunky spotifebovavaji
mnoho energie, a absorbuji tedy vice fluodeoxyglukdzy nez buiiky nenadorové;

- v oboru kardiologie, kde napomaha ur¢it oblasti srdce, které v dusledku ischemického
onemocnéni (omezeného zasobovani krvi) nepiijimaji takové mnozstvi glukdzy, jaké by se
ocekavalo;

- v oboru neurologie, kde urcuje konkrétni oblasti v mozku epileptickych pacientii pred
chirurgickym zakrokem;

- aklokalizaci oblasti téla, kde je pfitomno abnormalné vysoké mnozstvi bilych krvinek
(napriklad mista hlubokych infekci nebo zanéta).

Proc¢ byl piipravek Gluscan 500 piezkoumavan?

Spole¢nost Advanced Accelerator Applications piedlozila ptipravek Gluscan 500 francouzské
regulac¢ni agentute k decentralizovanému postupu. Jedna se o postup, v némz jeden Clensky stat (tzv.
referen¢ni Clensky stat, v tomto pfipad¢ Francie) hodnoti 1éCivy piipravek, aby mu mohla byt udélena
registrace, ktera bude platna v tomto stat¢ a také v dalsich ¢lenskych statech (tzv. dotcené Clenské
staty, v tomto ptipadé Némecko, Polsko, Portugalsko a Spanélsko)®.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, piedloZeni zadosti k posouzeni na zakladé piipadného
zavazného rizika pro vefejné zdravi.

? Fluodeoxyglukoza ("°F) je jiz schvalena cestou vnitrostatnich postupti v Ceské republice, v Irsku a ve
Spojeném kralovstvi.
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Tyto ¢lenské staty se vSak nedokazaly dospét ke shod¢ a francouzska regulacni agentura predlozila
dne 30. ledna 2009 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Zakladem pro toto predlozeni zaleZitosti k posouzeni byly obavy $panélské regulacni agentury, Ze i
kdyz se fluodeoxyglukoéza ("°F) s PET pouziva v onkologii, kardiologii a neurologii, dosud se
neprokazalo, Ze by bylo pouZiti této latky v Evropské unii dostate¢né zavedeno pii diagnostice
infek¢nich a zanétlivych onemocnéni, a pouziti ptipravku Gluscan 500 jako diagnostického
radiofarmaka pii diagnoze téchto onemocnéni by tudiz nemélo byt schvaleno.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad€ vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych udajti a védeckych diskusi v ramci vyboru vybor
CHMP dospél k zavéru, Ze ptinosy pripravku Gluscan 500 pievysuji jeho rizika, a tudiz by registrace
ptipravku Gluscan 500 méla byt schvalena ve vSech dot¢enych clenskych statech.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 29. kvétna 2009.
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