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ΟΡΟΙ ΄Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 
ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΠΡΟΣ ΥΛΟΠΟΙΗΣΗ ΑΠΟ ΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 

 
Τα κράτη-µέλη πρέπει να διασφαλίσουν, οτι όλοι οι όροι ή περιορισµοί που περιγράφονται 
παρακάτω, όσον αφορά την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου έχουν υλοποιηθεί. 
 
Το Gliolan πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο από νευροχειρουργούς οι οποίοι έχουν παρακολουθήσει 
κάποιο εκπαιδευτικό πρόγραµµα σύµφωνα µε τα πρότυπα που αναφέρονται λεπτοµερώς παρακάτω:  
 
Τα Κράτη Μέλη πρέπει να συµφωνήσουν µε τον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας, πριν από την 
προώθηση του προϊόντος, τα µέτρα για την εφαρµογή των ακολούθων: 
− Ένα εκπαιδευτικό πρόγραµµα για νευροχειρουργούς το οποίο αποσκοπεί στην ελαχιστοποίηση 

του κινδύνου και στην υποστήριξη της ασφαλούς και αποτελεσµατικής χρήσης του προϊόντος. Το 
εκπαιδευτικό πρόγραµµα θα λαµβάνει χώρα σε εξειδικευµένα εκπαιδευτικά κέντρα 
χρησιµοποιώντας εξειδικευµένους εκπαιδευτές.  Το πρόγραµµα αυτό θα αποτελείται από µέτρα 
που αποσκοπούν στην ελαχιστοποίηση των ανεπιθύµητων συµβάντων που σχετίζονται µε τη 
χειρουργική µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε Gliolan (συγκεκριµένα νευρολογικά σοβαρά 
ανεπιθύµητα συµβάντα) µέσω επαρκούς εκπαίδευσης σχετικά µε: 

 
a) Τη θεωρία και τις βασικές αρχές της χειρουργικής µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε Gliolan και 

της εκτοµής κακοήθους γλοιώµατος, περιλαµβάνοντας µεθόδους ταυτοποίησης περιοχών 
κρίσιµης σηµασίας, 

b) Επιτόπιες οδηγίες σχετικά µε τη χρήση του µικροσκοπίου φθορισµού, περιλαµβανοµένων 
παγίδων και αναγνώρισης προβληµάτων, 

c) ∆ιαφοροποίηση έντασης φθορισµού, διατήρηση αποστάσεων ασφαλείας από περιοχές 
κρίσιµης σηµασίας, κλπ. 

d) Την πρακτική της χειρουργικής µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε Gliolan (περιλαµβάνοντας 
συµµετοχή σε τουλάχιστον ένα περιστατικό όπου χρησιµοποιείται χειρουργική µε φθορίζουσα 
καθοδήγηση µε Gliolan στο χειρουργείο µε επιτόπιες οδηγίες στη χρήση του µικροσκοπίου ή 
επίδειξη εκτοµής µε φθορίζουσα καθοδήγηση µέσω βίντεο), 

e) Την ισχύουσα κατανόηση των οφελών και των κινδύνων της κυτταροµειωτικής χειρουργικής 
στη διαχείριση ασθενών µε κακοήθη γλοιώµατα, 

f) Τη θεωρητική βάση για τη συσσώρευση πορφυρίνης σε κακοήθη γλοιώµατα,  
g) Τις τεχνικές αρχές πίσω από τις εκτοµές µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε τη χρησιµοποίηση 

του Gliolan, 
h) Τον τρόπο αναγνώρισης κατάλληλων υποψηφίων για εκτοµές µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε 

τη χρησιµοποίηση του Gliolan, 
i) Τον τρόπο εφαρµογής του Gliolan σε σωστή δοσολογία και χρονισµό του σχήµατος, και τον 

τρόπο κατανόησης της σηµασίας των ταυτόχρονα χορηγούµενων κορτικοστεροειδών, 
j) Τον τρόπο αναγνώρισης ασθενών σε κίνδυνο για νευρολογικά ελλείµµατα χρησιµοποιώντας 

εκτοµές µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε Gliolan µε ιδιαίτερη επικέντρωση σε αφασίες και 
άλλα αποφασιστικής σηµασίας εστιακά ελλείµµατα, 

k) Τεχνικές για µείωση του διεγχειρητικού κινδύνου (µικροχειρουργική τεχνική, 
νευροφυσιολογική παρακολούθηση, επιλογή προσέγγισης) και τον τρόπο εφαρµογής τους, 

l) Τον τρόπο αναγνώρισης φθορισµού για εκτοµή µέσω χρησιµοποίησης του χειρουργικού 
µικροσκοπίου σε έµπρακτο περιβάλλον στο χειρουργείο, 

m) Τα οφέλη και τους κινδύνους εκτοµών µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε τη χρησιµοποίηση του 
Gliolan. 

 
Οι ελάχιστες απαιτήσεις για έναν εξειδικευµένο εκπαιδευτή είναι:  

- Πιστοποίηση από Επιτροπή ως νευροχειρουργός σύµφωνα µε τις τοπικές, εθνικές 
απαιτήσεις, 

- Πρότερη επιτυχής συµµετοχή σε κάποιο εκπαιδευτικό πρόγραµµα, ή ισότιµο πρόγραµµα 
κατά τη δοκιµή φάσης ΙΙΙ, 

- Εµπειρία χειρουργικής µε φθορίζουσα καθοδήγηση µε Gliolan σε τουλάχιστον 20 
περιστατικά.  
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Οι ελάχιστες απαιτήσεις για ένα εξειδικευµένο εκπαιδευτικό κέντρο είναι:  
- Μικροσκόπιο τροποποιηµένο για εκτοµή µε φθορίζουσα καθοδήγηση, 
- Επαρκή φόρτο περιστατικών (τουλάχιστον 10 ασθενείς ανά έτος) κακοήθων γλοιωµάτων 

(βαθµού κακοήθειας ΙΙΙ και IV κατά τον Π.Ο.Υ.), 
- Τεχνικές νευροφυσιολογικής παρακολούθησης για χειρουργική σε κρίσιµης σηµασίας 

περιοχές του εγκεφάλου.  
 

 


