BILAG |

FORTEGNELSE OVER L/AGEMIDLERNESNAVNE, L /AGEMI|DDELFORM (ER),
STYRKE(R), INDGIVEL SESVEJ(E), ANSZGER(E), INDEHAVER(E) AF
MARKEDSF@RINGSTILLADEL SE(R) | MEDLEM SSTATERNE



Medlemssta (I ndehaver af Ansgger Saarnavn Styrke L eegemiddelfor |Indgivelsesve |Indhold
t mar kedsferingstilladels Navn m I (Koncentration)
EU/E@S e
Frankrig Advanced GLUSCAN [500MBg/mL pa Injektionsvaeske, |Intravenas For 1ImL pragparat:
Accelerator 500 kalibreringstidspunkte (oplasning anvendelse  |Fludeoxyglucose (18F)
Applications t —500MBq pa
20 rue Diesdl kalibreringstidspunktet
01630 Saint Genis ,
Pouilly vand til injektion —
FRANKRIG 1,00g,
natriumcitrat — 0,62%
(VIv),
natriumklorid — 0,41%
(Viv),
saltsyre 0,39% (v/v),
ethanol 0,31% (v/v)
natriumhydroxid
0,24% (v/v)
Tyskland Advanced GLUSCAN [500MBg/mL pa Injektionsvaeske, |Intravengs For 1 mL pragoarat:
Accelerator 500 kalibreringstidspunkte (oplasning anvendelse  |Fludeoxyglucose (18F)
Applications t —500MBq pa
20 rue Diesdl kalibreringstidspunktet
01630 Saint Genis ,
Pouilly vand til injektion —
FRANKRIG 1,00g,
natriumcitrat — 0,62%
(Viv),
natriumklorid — 0,41%
(VIv),
saltsyre 0,39% (v/v),
ethanol 0,31% (v/v)
natriumhydroxid
0,24% (v/v)
Polen Advanced GLUSCAN [500MBg/mL pa Injektionsvaeske, |Intravenas For 1 mL praegoarat:
Accelerator PL kalibreringstidspunkte (oplasning anvendelse  |Fludeoxyglucose (18F)

Applications

t

— 500MBq pa




20 rue Diesel kalibreringstidspunktet
01630 Saint Genis ,
Pouilly vand til injektion —
FRANKRIG 1,00g,
natriumcitrat — 0,62%
(VIv),
natriumklorid — 0,41%
(VIv),
saltsyre 0,39% (v/v),
ethanol 0,31% (v/v)
natriumhydroxid
0,24% (v/v)

Portugal Advanced GLUSCAN [500MBg/mL pa Injektionsvaeske, |Intravengs For 1 mL pregoarat:
Accelerator 500 kalibreringstidspunkte (oplasning anvendelse  |Fludeoxyglucose (18F)
Applications t —500MBq pa
20 rue Diesdl kalibreringstidspunktet
01630 Saint Genis ,

Pouilly vand til injektion —
FRANKRIG 1,00g,
natriumcitrat — 0,62%
(Viv),
natriumklorid — 0,41%
(Viv),
saltsyre 0,39% (v/v),
ethanol 0,31% (v/v)
natriumhydroxid
0,24% (v/v)

Spanien Advanced GLUSCAN [500MBg/mL pa Injektionsvaeske, |Intravengs For 1 mL pregoarat:
Accelerator 500 kalibreringstidspunkte (oplasning anvendelse  |Fludeoxyglucose (18F)
Applications t —500MBq pa
20 rue Diesdl kalibreringstidspunktet
01630 Saint Genis ,

Pouilly vand til injektion —
FRANKRIG 1,00g,
natriumcitrat — 0,62%
(VIv),

natriumklorid — 0,41%




(VIv),

saltsyre 0,39% (v/v),
ethanol 0,31% (v/v)
natriumhydroxid
0,24% (v/v)




BILAG I

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR POSITIV UDTALELSE
FREMLAGT AF EMEA



FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF GLUSCAN 500 OG
TILKNYTTEDE NAVNE (SE BILAG 1)

Gluscan er et radiofarmaceutisk lasgemiddel, der er sammensat af fludeoxyglukose (*®F), forkortet
som FDG. Fludeoxyglukose (**F) er en glukoseanalog, der akkumuleresi alle celler, der bruger
glukose som primaa energikilde. Fludeoxyglukose (**F) akkumuleresi tumorer med hgj
glukoseomsadning. Fludeoxyglukose (**F) passerer blod-hjerne-barrieren, og epileptiske foci udviser
en nedsat glukosemetabolismei de anfaldsfrie faser. Fludeoxyglukose (**F) akkumuleres ogs af
myokardium, isaa under og efter en reversibel myokardieiskaami, nar der forekommer en gget
glukoseoptagelsei myokardiecellen.

Gluscan er beregnet til behandling af onkologiske, kardiol ogiske og neurol ogiske indikationer og
infektigse eller inflammatoriske sygdomme. De tre indikationer onkologi, kardiologi og neurologi er
fastsat i det grundlasggende produktresumé for dette aktive stof. Disse indikationer var hver baseret pa
en biologisk proces, dvs. glukoseoptagel sen i specifikke organer eller vaar: gget optagelsei de
maligne celler, vedvarende optagelse i de levedygtige udsatte myokardieceller og nedsat optagelse i
neuronernei den hjernebark (kortex), der er ansvarlig for at fremkalde epilepsi, nar patienten ikke er i
en krise.

Det sazlige ved nagvaaende ansggning er, at den foresldede indikation i infektiase eller
inflammatoriske sygdomme for tiden ikke er en del af det grundlagggende produktresumé for FDG.
Som med de andre indikationer i det grundlagygende produktresumé er indikationen i infektiase eller
inflammatoriske sygdomme ogsa baseret pa en biologisk proces: glukoseoptagelsen i vaey eller
strukturer med et anormalt indhold af aktiverede hvide blodlegemer. Det er beregnet til behandling af
patienter med infektiase eller inflammatoriske sygdomme i de foresldede miljger. En teknik til
specifik scanning af veer eller strukturer med et unormalt indhold af aktiverede hvide blodlegemer vil
sandsynligvis give vigtige oplysninger i behandlingen af patienter med infekti@gse og inflammatoriske
sygdomme.

Det juridiske grundlag for denne ansagning henviser til artikel 10, litraa), i direktiv 2001/83/EF, med
senere aandringer, vedrerende ansggninger, der er baseret pa vel etableret medicinsk anvendelse
understettet af bibliografisk litteratur.

En del betamkeligheder blev dog fremsat af den medlemsstat, der gjorde indsigelse, og som ikke
betragtede ansggningen for Gluscan som acceptabel. Sagen blev henvist til den humanmedicinske
koordineringsgruppe CMD(h), og en vurdering blev gennemfart af referencemediemsstaten. Da der
ikke var opnéet enighed pa dag 60, blev sagen henvist til Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler
(CHMP). CHMP vurderede dossieret og de tilgaangelige data, herunder de spargsmal, som den
medlemsstat, der havde gjort indsigelse, havde rejst.

| alt 6.125 patienter pa verdensplan er til dato blevet indberettet i offentliggjorte serier (bortset fra
rapporter om enkelte tilfad de), som havde gavn af FDG PET indiceret til inflammation og infektion
(med undtagelse af tilfaddige resultater af infektion/inflammation hos patienter, der er blevet henvist
for en anden indikation). Den farste offentliggerel se af en serie hos 7 patienter med sarkoidose gér
tilbagetil 1994, og i alt 1988 patienter er blevet indberettet i offentliggjorte serier for EU-serier fra
1999 til 2009. Desuden er FDG allerede blevet registreret i 3 EU-medlemsstater (El, UK og CZ) for
denne "nye" indikation i infektigse eller inflammatoriske sygdomme, og de tidlige resultater, der har
vist sig at vaae gunstige i disse lande, er blevet bekradtet med erfaringer frafortsat brug. CHMP
ndede til enighed om, at der har vaget lang erfaring med fortsat brug af FDG, som stetter dets

vel etablerede anvendel se.

Kvaliteten af de data, der brugestil vurdering af virkningen, er blevet kontrolleret (ensartethed i
seriernei et givet miljg ifalge de specifikke inklusionskriterier, billeder, der er taget i
overensstemmel se med en accepteret protokol, som er til radighed for FDG, og ligeledes for
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sammenligningsstoffet i sammenlignende undersggel ser og beskrivelse af den sande standard
indhentet fra ale vurderbare patienter, undtagen i tilfadde af en undersggelse af indvirkningen alene
pa behandlingen), og kvaliteten har vist sig at vaare palinje med kravene til de punkter, der skal
overvees (PtC = Points to Consider) ved vurderingen af diagnostiske produkter
(CPMP/EWP/1119/98). Kvaliteten af de undersagel ser, der er blevet bevaret til analysen, efter at
mange andre er blevet kasseret, er blevet bekradtet i den offentliggjorte meta-analyse eller nylige
revurderingsartikler i flere miljzer.

Desuden gadder det for alle de infektigse og inflammatoriske sygdomme, som ansggningen vedrarer,
at den diagnostiske ydelse er blevet fastsat og har vist sig at vaare mindst pa niveau med
sammenligningsstoffet, efter at undersegelserne af den samme sygdom er blevet poolet. En hgj
generel indvirkning pa patientbehandling er blevet indberettet for den generelle indikation og for hver
specifik sygdom. Denne indvirkning blev undersagt indirekte for to miljger.

CHMP néede il enighed om, at den kliniske effekt (diagnostisk ydelse og indvirkning pa diagnostisk
tankegang) af PET/PET-CT med FDG er blevet tilfredsstillende pavist.

Den tekniske virkning - FDG'’ s overlegenhed sammenlignet med alle radiofarmaceutiske
sammenligningsstoffer - er blevet dokumenteret i artikler og gadder for alle de foresldede miljger i
disse indikationer.

Det blev konkluderet:

=  at deniboende oplasning i en PET-scanner er dobbelt sd god som den, der er i et gammakamera
med en lavenergi-kollimator, som bruges il teknetium-99m, og over dobbelt sa god med en
mellemenergi-kollimator, som brugestil gallium-67 eller indium-111,

= at ventetiden for patienten (1 time mellem injektion og billedoptagel se) er den korteste af alle
registrerede radiofarmaceutiske lasgemidler pa dette omrade,

= at deandre besvaaligheder/risici for patienten er faare end ved gallium-67 (besvaalig
patientforberedel se) eller ved maakede hvide blodlegemer (white blood cells, WBC), som kraaver
tapning af en stor maangde blod og indebaarer risiko for fejl ved reinjektion,

= at dosimetrien ved FDG PET svarer til dosimetrien ved technetium-99m-maakede produkter og
er mere gunstig end ved gallium-67 eller indium-111 radiofarmaceutiske lasggemidier.

CHMP fastslog derfor, at den tekniske ydelse og proceduremasssige nemhed ved FDG er af generel
fordel i denne indikation. Dette bar omhyggeligt differentierestil diagnostisk ydelse.

Vedrgrende den diagnostiske effekt af fludeoxyglukose (**F) til patienter med immuninsufficiens har
ansggeren stillet data fra litteraturen til rédighed, der viser, at FDG PET er effektiv til aids-patienter
til pavisning af maligniteter og/eller infektionssygdomme.

Med hensyn til virkningen af et fald i leukocyttallet hos patienter med leukocytdysfunktion er det
blevet pavist hos myelomatosepatienter (Mahfouz (2005)), at "FDG-PET kan vaae diagnostisk, nar
det drejer sig om svaa neutropeni til forskel fra de fleste andre kernestralingsteknikker til scanning'.
Det er tydeligt, at in vitro-magrkning af cirkulerende leukocytter, som er pakraevet ved nogle af
sammenligningsstofferne (**!1 oxin- eller *™Tc HMPAO-mazkede leukocytter), haanmes af et dérligt
leukocyttal. Dette er dog ikke tilfad det for FDG, som er malrettet mod in vivo-foci af aktiverede
leukocytter. Ansggeren haevder, at der, s vidt vides (pa dette tidspunkt), ikke har vaaret nogen rapport
om leukocytdysfunktion, der farer til, at de ikke kan aktiveresi narheden af malceller.

For patienter, der er under behandling med specifik samtidig medicinering som f.eks. antibiotika og
betaandel seshaanmende midler, er det oplagt, at der ikke var nogen effekt i de tilsvarende haavdede
sammenhaange ved langvarig eller kronisk sygdom (feber af ukendt oprindelse, kronisk
knogleinfektion, mistanke om inficeret hofteprotese, aktiv inflammatorisk tarmsygdom osv.), da
patienten blev henvist til FDG PET. Eftersom FDG PET praecist diagnosticerer disse tilstande, ville
pavirkningen af disse uundgaelige behandlinger helt sikkert blive betragtet som mindre vaesentlige.
Dette er blevet bekradtet i 2000 af Meller: " Antibiotika og immunosuppressiv behandling s ikke ud
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til at pavirke resultaterne af FDG-scanning, da 66 % af de patienter, der blev behandlet, udviste en
patologisk optagelse, der klarlagde drsagen til feberen."

Kortikosteroider har vist sigi hgj grad at nedsedte eller undertrykke optagel sen af FDG. Dette blev
primeat indberettet ved sarkoidose og ligeledes ved vaskulitis (Rehdk 2006). | denne sammenhaang
indberettede Walter (2005) en pavisningshyppighed af patologisk stort blodkar pa 8/9 = 89 % uden
behandling over for 10/21 = 48 % med kortikosteroider. Et afsnit, der fremhaever effekten af
kortikosteroider pa FDG-optagelsen i infektions- og inflammationsindikationen, og overvejelse af
mulig midlertidig tilbageholdelse af denne behandling blev foresldet af en medlemsstat i afsnit 4.5
produktresumeéet ("'Interaktion med andre laagemidler og andre former for interaktion™), og dette blev
efterfelgende godkendt af CHMP.

Det bar huskes, at de farmakodynamiske virkninger af disse lasgemidler (f.eks. kortikosteroider) pa
leukocytter, der optager FDG, er identiske i alle sasmmenhaange, samt at der ikke er noget behov for en
visning fra sammenhaang til sammenhaang af denne pavirkning, selv om konsekvensen pa den
diagnostiske tankegang kan vazre anderledes fra en sasmmenhang til en anden.

Der er ingen grund til at forvente en lavere effekt hos bgrn sammenlignet med voksne for en
diagnostisk undersggelse, der er nyttig ved et bredt spektrum af arsager, der forekommer hos bern og
voksne, uden nogen metabolisk specificitet hos barn. Det bemaakes ligeledes, at FDG laange har
vaget registreret til lymfomer, der opstér i barndommen, selv om der ikke pa det tidspunkt var flere
offentliggjorte data om barn, end der for gjeblikket er om infektion/inflammation. Det er ogsa
tilfaddet, at der i produktresumeéet anmodes om en omhyggelig vaggtning af indikationen til paediatrisk
anvendelse. CHMP néede derfor til enighed om, at den nuvaarende ordlyd i produktresuméet
vedrgrende anvendel se til barn ogsa tilpasses til infektion/inflammation (ved at slette ordet
"onkologi").

Ansggeren henviser ogsatil nogle konkrete undersegel ser, der er blevet gennemfart for
inflammatorisk tarmsygdom (Lemberg 2005, L 6ffler 2006) hos i alt 88 patienter, og for kronisk
granulomatgs sygdom med en tarmlaesion hos 5 af de 7 Gungor-patienter (2001), og for nogle barn,
som ogsa er blevet inkluderet i en serie med andre tilstande (f.eks. 13 bern med feber af ukendt
oprindelse). Indvirkningen pa behandlingen var lige sa tydelig som hos de voksne (feber af ukendt
oprindelse, inflammatorisk tarmsygdom) og endnu mere pafaldendei tilfadde af granulomatose
(Gungdr 2001). Det ville sandsynligvis vaae skadeligt og imod Euratom-direktiverne (optimering af
bestraling) at udel ukke barn frafordelen ved FDG PET til behandling af infektion og betaendel se (isar
feber af ukendt oprindelse eller inflammatorisk tarmsygdom), da andre scintigrafiske muligheder
(gallium-67 scintigrafi, indium-111 leukocyt-scintigrafi) faktisk giver mere bestraling og/eller er mere
kraevende og ville fare til behandling af bern pa en mindre fordel agtig made end voksne.

Selv om der argumenteres for, at den effektive bestrélingsdosis fra *™Tc-maarkede forbindel ser svarer
til bestrélingsdosen fra FDG, er det *™Tc-magrkede sammenligningsstof, immunoscintigrafi, der er
nemmest at bruge, kontraindiceret til barn af en veldokumenteret grund, nemlig at forekomsten af
antistoffer vil haamme yderligere anvendelse. Besvaget og risiciene ved *"Tc HMPAQ in vitro-
maakede leukocytter er benlys: tapning af en stor maangde blod fra et barn til in vitro-maakning og
anafylaksi. Desuden er de *™Tc HMPAO in vitro-mazkede leukocytter ikke indiceret til hele det
spektrum, der er daskket af FDG, eftersom ikke-cirkulerende leukocytter, der er involveret i mange
kroniske infektions- og betamdel sestil stande, ikke er magkede, og baggrunden i knoglemarven er hgj,
hvilket haammer pavisningen af foci i det aksiale skelet.

Som naavnt ovenfor ville det vaae imod optimeringsprincippet i Euratom-direktivet (som er
gennemfart i lovgivningen i alle EU-medlemsstater) at udelukke bern frafordelen ved FDG PET i
tilfadde af infektions-/inflammationssygdomme, da de andre scintigrafiske muligheder faktisk giver
mere bestrdling for barnet (gallium-67 scintigrafi, indium-111 leukocyt-scintigrafi) eller for personal et
(in vitro-maakning med technetium-99m HMPAO) uden nogen fordel i effekten. Med denne
substitution of gallium-67 gennem FDG nedsates bestrdlingseksponeringen med en faktor 3-5, som
er af stor betydning for barn med godartede tilstande. CHM P néede derfor til enighed om, at den
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paediatriske population under 18 ar ber inkluderes i produktresuméet. Underrubrikken "bern under 18
ar" under afsnit 4.2 Dosering og indgivelsesméde er blevet aandret, og ordet "onkologisk" er blevet
Slettet.

Dosimetri-tabellernei afsnit 11 omfatter allerede de beregnede doser til barn.

Anvendelsen af FDG PET-CT er pa nuvagende tidspunkt blevet indberettet i alle de 10 foresldede
indikationer ved "infektigse eller inflammatoriske sygdomme", bortset fra pavisningen af infektion i
hofteproteser. | denne sammenhaang er CT ikke il ret megen hjadp pagrund af artefakter fremkaldt af
stralehaardning i naarheden af den metalholdige protese. Omvendt er dette ikke en kontraindikation, da
de ikke-deampede korrigerede PET-billeder forbliver fri for artefakter.

Den dosering (dvs. den injicerede aktivitet), der anbefalesi det grundlasggende produktresumé,

nemlig 100-400MBg med tilpasning til bern, er palinje med den aktivitet, der brugesi de indberettede
kliniske undersggel ser for infektion/inflammation, uanset hvilken maskine der bruges, PET, CDET
eller PET-CT. Tilpasning er ikke ngdvendig efter det kliniske miljg, men en tilpasning er nedvendig
(inden for ovenstdende omréde) efter patientens kropsvasgt og den type PET(/CT)-maskine, der
anvendes til scanningen.

Anvendelsen af PET-CT er et spgrgsma om udstyr i PET-centret og om professionelle retningslinjer
(herunder ovennaavnte Euratom-direktiv, der definerer bestralingens berettigel se og optimering) og
behaver ikke at blive behandlet i produktresuméet, bortset fra de tilfadde, hvor PET-CT har vist sig at
age effekten. Dette er blevet pavist for nogle miljger inden for onkologi og er medtaget i det
grundlaeggende produktresumé, men er for tiden ikke tilfaddet ved infektion/inflammation.

Sikkerhedsdataene for den kombinerede PET/CT-teknologi adskiller sig ikke fra den tilsvarende PET-
teknologi, idet den eneste forskel er en stigning i bestralingsdosis pa grund af den lave CT-dosis, som
ikke har nogen paviselig konsekvens. Den totale effektive dosis af FDG PET/CT med en lav dosis af
CT er mindre end den effektive dosis af en komplet kontrastforbedret diagnostisk CT i det samme
omréde.

Da bestralingsbeskyttelse er en del af sikkerheden, noteres det ogs3, at, selv om alle registrerede
diagnostiske radiof armaceutiske lasgemidler er globalt sikre, menes FDG at vaae blandt de sikreste og
at give langt lavere bestrdling end gallium-67 eller indium-111.

PET/CT er nu state-of-the-art for FDG-detektion, og det fremgar klart af litteraturen og
ekspertudtalelser, at det ikke kan forringe tekniske og diagnostiske ydelser, ndr der sammenlignes med
PET alene. Defleste data er indhentet med PET alene og er derfor stadig gyldige; men man kunne dog
overveje, om de ville reprassentere den minimumsydel se, der kunne forventes med PET/CT. CHMP
ser derfor ikke noget behov for yderligere informationer til at understette anvendelsen af denne teknik
i de 10 infekti@se og inflammatoriske sygdomme, som ansggningen vedrarer, samt den foresl dede
dosering i disse indikationer.

Det pavirker ikke produktresuméet for gjeblikket, da det ikke er blevet pavist, at nogen af
sammenhaangene for denne indikation har betydelig fordel af sammenlasgningen af PET/CT
sammenlignet med PET aene.

I langt de fleste FDG-undersagel ser, som er offentliggjort inden for onkologi, er tilfadde af
infektion/inflammation blevet indberettet som en kilde til falske positive resultater: Disse FDG-foci
svarede ikke til malignt vaev. Dette er allerede medtaget i det grundlagggende produktresumé. Det er
tydeligt, at FDG er i stand til at pavise infektion/betaandel se som et tilfad digt resultat hos patienter,
der er blevet henvist pa grund af cancer. | det saalige tilfad de med myelomatose (som nu betragtes
som en del af lymfomer og angiver FDG som s&dan) er FDG blevet brugt bevidst til at sage efter
infektion inden starten pa kemoterapi i relation til depletion af immunitet og leukocytter.



Mahfouz (2005) gennemferte 2.631 FDG-PET-undersggel ser af 1.110 patienter med multipelt
myelom for cancerstadier og/eller for diagnose af mistanke om infektion. Journalerne for de 248
patienter med multipelt myelom, hvor det blev indberettet, at FDG-PET viste gget optagelse af
radioaktive sporstoffer pa ekstramedullaare steder og/eller knogle- og ledlzesioner (der ville veare
atypiske for multipelt myelom), blev gennemgaet for at identificere tilfad de, der var forbundet med
infektion. En perfekt positiv forudsigel sesvaardi (positive predictive value, PPV) og en betydelig
indvirkning pa behandlingen blev indberettet.

Selv om den perfekte, positive forudsigel sesvaardi var gunstig, og virkningen pa behandlingen var til
radighed, blev man ifglge de punkter, der ber overvejes (Points to Consider, PtC), og under
forudgdende dreftel ser med referencemedlemsstaten, den berarte medlemsstat og ansaggeren enig om,
at disse vigtige oplysninger skulle bevaresi afsnit 4.4 i produktresuméet, da disse oplysninger ville
vage vagdifulde for ordineringen og fortolkningen af FDG-PET i denne indikation. CHM P godkendte
ogsa denne indfaldsvinkel.

Saledes er benefit/risk-forholdet klart mere gunstigt for FDG end for nogen af de andre registrerede

radiof armaceutiske lasgemidler i den anmodede indikation "infektiase og inflammatoriske
sygdomme".
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BEGRUNDELSER FOR POSITIV UDTALELSE

CHMP vurderer sdledes, at benefit/risk-forhol det er gunstigt for Gluscan (FDG) i indikationen
"infektigse og inflammatoriske sygdomme", som er behandlet ovenfor.

Ud fra felgende betragtninger:

Bevismaterialet vedrarende de infektigse eller inflammatoriske sygdomme, der er taget med i
betragtning i vurderingen af denne veldokumenterede anvendel se, er en omhyggelig udvadgelse
af underspgelser ifglge kriterierne for de punkter, der ber overvejes (PtC) ved vurderingen af
diagnostiske produkter (CPMP/EWP/1119/98) og begramset til de bedst dokumenterede
kliniske miljzer.

En hgj indvirkning pa patientbehandling er blevet indberettet for den generelle indikation og for
den enkelte infektigse eller inflammatoriske sygdom.

Den tekniske ydelse er blevet dokumenteret i artikler og gadder for alle de foresldede infektigse
eller inflammatoriske sygdomme.

Der er givet tilfredsstillende overvejelser af situationer som patienter med immuninsufficiens,
patienter med leukocytdysfunktion og patienter, der far specifik samtidig medicin, som pavirker
leukocytternes levedygtighed og/eller funktion (som f.eks. antibiotika, non-steroide anti-
inflammatoriske lasgemidler osv.).

Anvendelsen af Gluscan kan ogsa anbefales til bern for indikationer af infektigse eller
inflammatoriske sygdomme.

PET/CT er nu state-of-the-art for FDG-detektion og viser ikke nogen forringelse af de tekniske
og diagnostiske ydelser, nar der sammenlignes med PET alene -

anbefaler CHMP, at der udstedes markedsfgringstilladel ser for GLUSCAN 500 og tilknyttede navne
(sebilag I). Produktresumé, etikettering og indlaggsseddel er de endelige udgaver, der er fremkommet
under koordinationsgruppens procedure, og fremgar af bilag I11.
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BILAG Il

PRODUKTRESUME,
ETIKETTERING OG INDL AGSSEDDEL
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Det gyldige produktresumé, etiketteringen og indlasgssedlien er de endelige versioner, der er opnaet
under koordinationsgruppens procedure.
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