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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ(-ΕΣ), ΤΙΣ(ΤΗΝ) 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ(-Α) ΤΩΝ(ΤΟΥ) ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ(-ΟΥ) ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ(-ΟΣ), 
ΤΗΝ(ΤΙΣ) Ο∆Ο(-ΟΥΣ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, ΤΟΝ(ΤΟΥΣ) ΑΙΤΟΥΝΤΑ(-ΕΣ), ΤΟΝ(ΤΟΥΣ) 

ΚΑΤΟΧΟ(-ΟΥΣ) ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος 
µέλος 
EE/EOX 

Κάτοχος της 
άδειας 
κυκλοφορία
ς 

Αιτών Επινοηθείσ
α ονοµασία 
Ονοµασία 

Περιεκτικό-τητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός 
χορήγησης 

Περιεχόµενο (συγκέντρωση) 

Γαλλία 
 

 Advanced Accelerator 
Applications 
20 rue Diesel 
01630 Saint Genis 
Pouilly 
Γαλλία 

GLUSCAN 
500 

500MBq/mL στον 
χρόνο διακρίβωσης 

Ενέσιµο διάλυµα Ενδοφλέβια 
χρήση 

Για 1mL φαρµακευτικού 
προϊόντος: 
Φθοδεσοξυγλυκόζη (18F) – 
500MBq στον χρόνο 
διακρίβωσης,  
Ενέσιµο ύδωρ – 1.00g,  
Κιτρικό νάτριο – 0.62% (v/v), 
Χλωριούχο νάτριο – 0.41% (v/v), 
Υδροχλωρικό οξύ 0.39% (v/v), 
Αιθυλική αλκοόλη 0.31% (v/v) 
Υδροξείδιο του νατρίου 0.24% 
(v/v) 

Γερµανία 
 

 Advanced Accelerator 
Applications 
20 rue Diesel 
01630 Saint Genis 
Pouilly 
Γαλλία 

GLUSCAN 
500 

500MBq/mL στον 
χρόνο διακρίβωσης 

Ενέσιµο διάλυµα Ενδοφλέβια 
χρήση 

Για 1mL φαρµακευτικού 
προϊόντος: 
Φθοδεσοξυγλυκόζη (18F) – 
500MBq στον χρόνο 
διακρίβωσης,  
Ενέσιµο ύδωρ – 1.00g,  
Κιτρικό νάτριο – 0.62% (v/v), 
Χλωριούχο νάτριο – 0.41% (v/v), 
Υδροχλωρικό οξύ 0.39% (v/v), 
Αιθυλική αλκοόλη 0.31% (v/v) 
Υδροξείδιο του νατρίου 0.24% 
(v/v) 

Πολωνία 
 

 Advanced Accelerator 
Applications 
20 rue Diesel 
01630 Saint Genis 
Pouilly 
Γαλλία 

GLUSCAN 
PL 

500MBq/mL στον 
χρόνο διακρίβωσης 

Ενέσιµο διάλυµα Ενδοφλέβια 
χρήση 

Για 1mL φαρµακευτικού 
προϊόντος: 
Φθοδεσοξυγλυκόζη (18F) – 
500MBq στον χρόνο 
διακρίβωσης,  
Ενέσιµο ύδωρ – 1.00g,  
Κιτρικό νάτριο – 0.62% (v/v), 
Χλωριούχο νάτριο – 0.41% (v/v), 
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Υδροχλωρικό οξύ 0.39% (v/v), 
Αιθυλική αλκοόλη 0.31% (v/v) 
Υδροξείδιο του νατρίου 0.24% 
(v/v) 

Πορτογαλία
 

 Advanced Accelerator 
Applications 
20 rue Diesel 
01630 Saint Genis 
Pouilly 
Γαλλία 

GLUSCAN 
500 

500MBq/mL στον 
χρόνο διακρίβωσης 

Ενέσιµο διάλυµα Ενδοφλέβια 
χρήση 

Για 1mL φαρµακευτικού 
προϊόντος: 
Φθοδεσοξυγλυκόζη (18F) – 
500MBq στον χρόνο 
διακρίβωσης,  
Ενέσιµο ύδωρ – 1.00g,  
Κιτρικό νάτριο – 0.62% (v/v), 
Χλωριούχο νάτριο – 0.41% (v/v), 
Υδροχλωρικό οξύ 0.39% (v/v), 
Αιθυλική αλκοόλη 0.31% (v/v) 
Υδροξείδιο του νατρίου 0.24% 
(v/v) 

Ισπανία 
 

 Advanced Accelerator 
Applications 
20 rue Diesel 
01630 Saint Genis 
Pouilly 
Γαλλία 

GLUSCAN 
500 

500MBq/mL στον 
χρόνο διακρίβωσης 

Ενέσιµο διάλυµα Ενδοφλέβια 
χρήση 

Για 1mL φαρµακευτικού 
προϊόντος: 
Φθοδεσοξυγλυκόζη (18F) – 
500MBq στον χρόνο 
διακρίβωσης,  
Ενέσιµο ύδωρ – 1.00g,  
Κιτρικό νάτριο – 0.62% (v/v), 
Χλωριούχο νάτριο – 0.41% (v/v), 
Υδροχλωρικό οξύ 0.39% (v/v), 
Αιθυλική αλκοόλη 0.31% (v/v) 
Υδροξείδιο του νατρίου 0.24% 
(v/v) 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΕΚ∆ΟΣΗΣ ΘΕΤΙΚΗΣ ΓΝΩΜΗΣ ΠΟΥ 
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ GLUSCAN 500 ΚΑΙ 
ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι) 
 
Το Gluscan είναι ραδιοφαρµακευτικό προϊόν αποτελούµενο από φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F), γνωστή 
µε τη συντοµογραφία FDG. Η φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F) είναι ανάλογο της γλυκόζης που 
συσσωρεύεται σε όλα τα κύτταρα που χρησιµοποιούν τη γλυκόζη ως βασική πηγή ενέργειας. Η 
φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F) συσσωρεύεται σε όγκους µε υψηλό µεταβολισµό της γλυκόζης.  Η 
φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F) διαπερνά τον αιµατοεγκεφαλικό φραγµό και, κατά τις περιόδους όπου δεν 
παρατηρούνται κρίσεις, οι επιληπτικές εστίες εµφανίζουν µειωµένο µεταβολισµό γλυκόζης.  Η 
φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F) συσσωρεύεται επίσης στο µυοκάρδιο, ειδικότερα κατά τη διάρκεια καθώς 
και µετά από αναστρέψιµη µυοκαρδιακή ισχαιµία όπου παρατηρείται αυξηµένη πρόσληψη γλυκόζης 
από τα κύτταρα του µυοκαρδίου. 
 
Το Gluscan προορίζεται για χρήση σε ογκολογικές, καρδιολογικές, νευρολογικές ενδείξεις και 
λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους. Οι τρεις ενδείξεις της συγκεκριµένης δραστικής ουσίας που 
αφορούν την ογκολογία, την καρδιολογία και τη νευρολογία τεκµηριώνονται στη βασική ΠΧΠ. Κάθε 
µία από αυτές τις ενδείξεις βασίζεται σε βιολογικές διεργασίες, ήτοι στην πρόσληψη γλυκόζης από 
συγκεκριµένα όργανα ή ιστούς: αυξηµένη πρόσληψη από τα κακοήθη κύτταρα, διαρκής πρόσληψη 
από τα βιώσιµα κύτταρα του µυοκαρδίου που εκτίθενται σε κίνδυνο και µειωµένη πρόσληψη από 
τους νευρώνες του φλοιού που ευθύνονται για την πρόκληση της επιληψίας όταν ο ασθενής δεν 
παρουσιάζει κρίσεις. 
 
Η ιδιοµορφία της παρούσας αίτησης έγκειται στο γεγονός ότι η προτεινόµενη ένδειξη για λοιµώδεις ή 
φλεγµονώδεις νόσους δεν περιλαµβάνεται επί του παρόντος στη βασική ΠΧΠ για την FDG. Όπως και 
µε τις άλλες ενδείξεις της βασικής ΠΧΠ, η ένδειξη για τις λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους 
βασίζεται επίσης σε βιολογικές διεργασίες: πρόσληψη γλυκόζης από ιστούς ή δοµές µε µη 
φυσιολογικό περιεχόµενο ενεργοποιηµένων λευκοκυττάρων. Προορίζεται για χρήση σε ασθενείς µε 
λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους στο προτεινόµενο πλαίσιο. Η τεχνική ειδικής απεικόνισης ιστών ή 
δοµών µε µη φυσιολογικό περιεχόµενο ενεργοποιηµένων λευκοκυττάρων είναι πιθανό να παράσχει 
σηµαντικές πληροφορίες για τη διαχείριση ασθενών µε λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους. 
 
Η νοµική βάση της συγκεκριµένης αίτησης είναι  το άρθρο 10 στοιχείο α) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, 
όπως τροποποιήθηκε, σχετικά µε τις αιτήσεις που βασίζονται σε καθιερωµένη ιατρική χρήση η οποία 
τεκµηριώνεται από σχετική βιβλιογραφία. 
 
Ωστόσο, τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη που διαφωνούν θεωρώντας ότι η αίτηση για το Gluscan δεν 
είναι αποδεκτή, ήγειραν ορισµένες ανησυχίες. Το ζήτηµα παραπέµφθηκε στη Συντονιστική οµάδα για 
τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία – φαρµάκων ανθρώπινης 
χρήσης (CMD(h) και η αξιολόγηση διενεργήθηκε από το κράτος µέλος αναφοράς. Επειδή έως την 
ηµέρα 60 δεν επιτεύχθηκε συµφωνία, η διαδικασία παραπέµφθηκε στην CHMP. Η CHMP 
αξιολόγησε το φάκελο και τα διαθέσιµα δεδοµένα, συµπεριλαµβανοµένων των ζητηµάτων που 
τέθηκαν από τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη που διαφωνούν. 
 
Μέχρι σήµερα, σε δηµοσιευµένες σειρές (εκτός από αναφορές περιστατικών) έχουν αναφερθεί 
συνολικά 6125 ασθενείς σε ολόκληρο τον κόσµο οι οποίοι επωφελήθηκαν από την τοµογραφία 
εκποµπής ποζιτρονίων (ΤΕΠ, PET) µε FDG για την αντιµετώπιση φλεγµονής/και λοίµωξης (εκτός 
από τυχαία ευρήµατα λοίµωξης/φλεγµονής σε ασθενείς που παραπέµφθηκαν για άλλη ένδειξη). Η 
πρώτη δηµοσιευµένη σειρά για 7 ασθενείς µε σαρκοείδωση χρονολογείται από το 1994 ενώ, από το 
1999 έως το 2009, στις δηµοσιευµένες σειρές της ΕΕ αναφέρονται συνολικά 1988 ασθενείς. 
Επιπλέον, η FDG έχει γίνει αποδεκτή σε 3 κράτη µέλη της ΕΕ (Ιρλανδία, Ηνωµένο Βασίλειο & 
Τσεχική ∆ηµοκρατία) για αυτήν τη «νέα» ένδειξη για λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους, τα πρώιµα 
δε αποτελέσµατα τα οποία φαίνεται να είναι θετικά σε αυτές τις χώρες έχουν επιβεβαιωθεί από την 
εµπειρία της συνεχούς χρήσης. Η CHMP συµφώνησε ότι η εµπειρία συνεχούς χρήσης της FDG είναι 
µακρά, γεγονός που στηρίζει την επαρκώς τεκµηριωµένη χρήση της. 
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Η ποιότητα των δεδοµένων που χρησιµοποιούνται για την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας έχει 
ελεγχθεί (οµοιογένεια των δηµοσιευµένων σειρών σε δεδοµένο περιβάλλον µε σαφή κριτήρια 
συµµετοχής, εικόνες που τραβήχτηκαν βάσει αποδεκτού πρωτοκόλλου για την FDG και για τον 
συγκριτή στο πλαίσιο συγκριτικών µελετών και περιγραφή του προτύπου αλήθειας που προκύπτει για 
όλους τους αξιολογηµένους ασθενείς, εκτός από τις περιπτώσεις της µελέτης για την επίδραση µόνο 
στη διαχείριση) και καταδείχθηκε ότι πληροί τις απαιτήσεις των προς εξέταση σηµείων σχετικά µε 
την αξιολόγηση διαγνωστικών προϊόντων (CPMP/EWP/1119/98). Η ποιότητα των µελετών που 
επελέγησαν για ανάλυση, µετά την απόρριψη πολλών άλλων, έχει επιβεβαιωθεί σε δηµοσιευµένες 
µετα-αναλύσεις ή σε πρόσφατα άρθρα επισκόπησης, σε διάφορα περιβάλλοντα. 
 
Επιπλέον, για όλες τις λοιµώδεις και φλεγµονώδεις νόσους για τις οποίες έχει υποβληθεί αίτηση, η 
διαγνωστική απόδοση έχει προσδιορισθεί και, στις περιπτώσεις που αναλύθηκαν µελέτες οι οποίες 
αφορούσαν την ίδια νόσο, καταδείχθηκε ότι είναι τουλάχιστον ίση µε αυτήν του συγκριτή. Για τη 
συνολική ένδειξη, αλλά και για κάθε συγκεκριµένη νόσο, αναφέρθηκε υψηλή συνολική επίδραση στη 
διαχείριση ασθενών. Η επίδραση αυτή διευθετήθηκε έµµεσα σε δύο περιβάλλοντα.   
 
Η CHMP συµφώνησε ότι η κλινική αποτελεσµατικότητα (διαγνωστική απόδοση και επίδραση στη 
διαγνωστική προσέγγιση) της ΤΕΠ/ΤΕΠ-ΑΤ µε FDG έχει καταδειχθεί δεόντως.  
 
Η τεχνική απόδοση, ήτοι η ανωτερότητα της FDG έναντι όλων των ραδιοφαρµάκων-συγκριτών, έχει 
τεκµηριωθεί σε άρθρα και ισχύει για όλα τα προτεινόµενα περιβάλλοντα των εν λόγω ενδείξεων.  
 
Εξήχθησαν τα ακόλουθα συµπεράσµατα: 
� η εγγενής διακριτική ικανότητα µιας σάρωσης ΤΕΠ είναι δύο φορές καλύτερη από αυτήν της γ-

κάµερας µε κατευθυντήρα χαµηλής κατανάλωσης ενέργειας που χρησιµοποιείται για το 
τεχνήτιο-99m και περισσότερο από δύο φορές καλύτερη από αυτήν µε κατευθυντήρα µεσαίας 
κατανάλωσης ενέργειας που χρησιµοποιείται για το γάλλιο-67 ή το ίνδιο-111  

� ο χρόνος αναµονής για τον ασθενή (από τη χορήγηση της ένεσης µέχρι τη λήψη εικόνων 
απαιτείται 1 ώρα) είναι ο µικρότερος σε σύγκριση µε όλα τα αποδεκτά ραδιοφάρµακα σε αυτήν 
την κατηγορία 

� οι υπόλοιπες δυσκολίες/κίνδυνοι για τους ασθενείς είναι µικρότεροι σε σύγκριση µε το γάλλιο-
67 (ενοχλητική προετοιµασία ασθενούς) ή µε σηµασµένα λευκοκύτταρα, που απαιτούν τη λήψη 
µεγάλων ποσοτήτων αίµατος και εµπεριέχουν κίνδυνο σφαλµάτων κατά την επανέγχυση 

� η δοσιµετρία της ΤΕΠ µε FDG είναι παρόµοια µε αυτήν των σηµασµένων µε τεχνήτιο-99m 
προϊόντων και είναι ευνοϊκότερη από αυτήν των ραδιοφαρµάκων γαλλίου-67 ή ινδίου-111. 

 
Ως εκ τούτου, η CHMP αναγνώρισε ότι η τεχνική απόδοση και η ευκολία της διαδικασίας της FDG 
ενισχύουν το συνολικό όφελος για τη συγκεκριµένη ένδειξη, κάτι όµως που χρήζει προσεκτικής 
διαφοροποίησης από τη διαγνωστική απόδοση.  
 
Σε ό,τι αφορά τη διαγνωστική αποτελεσµατικότητα της φθοριοδεοξυγλυκόζης (18F) σε ασθενείς µε 
ανοσοανεπάρκεια, ο αιτών παρείχε δεδοµένα από τη βιβλιογραφία τα οποία καταδεικνύουν ότι η ΤΕΠ 
µε FDG είναι αποτελεσµατική στην ανίχνευση κακοηθειών και/ή λοιµωδών νόσων σε ασθενείς µε 
AIDS. 
 
Σε ό,τι αφορά την επίδραση στη µείωση του αριθµού λευκοκυττάρων σε ασθενείς µε δυσλειτουργία 
λευκοκυττάρων, σε ασθενείς µε µυέλωµα καταδείχθηκε (Mahfouz (2005)) ότι «η ΤΕΠ µε FDG 
µπορεί να αποτελέσει διαγνωστικό εργαλείο σε περιπτώσεις σοβαρής ουδετεροπενίας, αντίθετα µε τις 
περισσότερες από τις υπόλοιπες τεχνικές πυρηνικής απεικόνισης». Είναι προφανές ότι η in vitro 
σήµανση των κυκλοφορούντων λευκών αιµοσφαιρίων που απαιτείται για ορισµένους συγκριτές 
(λευκά αιµοσφαίρια σηµασµένα µε 111In oxine ή 99mTc HMPAO) παρεµποδίζεται από τη µικρή 
συγκέντρωση λευκοκυττάρων. Ωστόσο, αυτό δεν ισχύει για την FDG η οποία έχει ως στόχο εστίες 
ενεργοποιηµένων λευκοκυττάρων in vivo. Ο αιτών ισχυρίζεται ότι, µε βάση τις γνώσεις του (κατά τη 
συγκεκριµένη χρονική στιγµή), δεν υπάρχει καµία αναφορά δυσλειτουργίας λευκοκυττάρων που να 
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έχει ως αποτέλεσµα τα λευκοκύτταρα να µην µπορούν να ενεργοποιηθούν όταν βρίσκονται κοντά στα 
κύτταρα-στόχο. 
 
Σε ό,τι αφορά τους ασθενείς που λαµβάνουν ειδικές συντρέχουσες φαρµακευτικές αγωγές όπως 
αντιβιοτικά και αντιφλεγµονώδη φάρµακα, η κοινή λογική υποδεικνύει ότι στα αντίστοιχα αιτούµενα 
περιβάλλοντα για µακροχρόνιες ή χρόνιες ασθένειες (πυρετός αγνώστου αιτιολογίας, ΠΑΑ), χρόνια 
λοίµωξη των οστών, υποψία µολυσµένης πρόσθεσης ισχίου, ενεργή φλεγµονώδης νόσος του εντέρου 
(ΦΝΕ)…) οι εν λόγω φαρµακευτικές αγωγές δεν είναι αποτελεσµατικές αφού οι ασθενείς 
παραπέµφθηκαν για ΤΕΠ µε FDG. Καθώς η ΤΕΠ µε FDG διαγιγνώσκει µε ακρίβεια τις εν λόγω 
παθήσεις, η παρεµβολή των εν λόγω αναπόφευκτων θεραπειών θεωρείται κατά βάση ήσσονος 
σηµασίας. Αυτό επιβεβαιώθηκε το 2000 από τον Meller: «Οι θεραπείες µε αντιβιοτικά και 
ανοσοκατασταλτικά φάρµακα δεν φαίνεται να επηρεάζουν τα αποτελέσµατα της σάρωσης µε FDG, 
καθώς το 66% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε αυτήν παρουσίασαν παθολογική πρόσληψη που 
αποσαφηνίζει την αιτία του πυρετού». 
 
Έχει καταδειχθεί ότι τα κορτικοστεροειδή µειώνουν σε µεγάλο βαθµό ή καταστέλλουν την πρόσληψη 
της FDG. Αυτό αναφέρθηκε κυρίως σε περιπτώσεις σαρκοείδωσης και αγγειίτιδας (Rehàk 2006). Σε 
αυτό το περιβάλλον, ο Walter (2005) ανέφερε την ανίχνευση παθολογικά µεγάλων αγγείων σε 8 από 
τους 9 ασθενείς (89%) χωρίς θεραπεία έναντι 10 από τους 21 (48%) που έλαβαν κορτικοστεροειδή. 
Ένα ενδιαφερόµενο κράτος µέλος πρότεινε τη συµπερίληψη στην παράγραφο 4.5 της ΠΧΠ 
(Αλληλεπίδραση µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και λοιπές µορφές αλληλεπίδρασης) µιας 
παραγράφου η οποία να υπογραµµίζει την επίδραση των κορτικοστεροειδών στην πρόσληψη FDG, 
για την ένδειξη λοιµωδών και φλεγµονωδών νόσων, και την εξέταση της ενδεχόµενης προσωρινής 
απόσυρσης της συγκεκριµένης θεραπείας, παράγραφο την οποία ακολούθως ενέκρινε η CHMP.  
 
Πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ότι οι φαρµακοδυναµικές επιδράσεις των εν λόγω φαρµάκων (π.χ. 
κορτικοστεροειδών) στα λευκοκύτταρα που προσλαµβάνουν FDG είναι ίδιες σε όλα τα περιβάλλοντα 
και ότι δεν υπάρχει ανάγκη κατάδειξης της παρεµβολής σε κάθε περιβάλλον ξεχωριστά, παρά το 
γεγονός ότι οι συνέπειες στη διαγνωστική προσέγγιση ενδέχεται να διαφέρουν από ένα περιβάλλον 
σε ένα άλλο. 
 
∆εν υπάρχει λόγος από µια διαγνωστική εξέταση -η οποία είναι χρήσιµη για µεγάλο φάσµα αιτιών 
που απαντώνται τόσο σε παιδιά όσο και σε ενήλικες, χωρίς καµία ιδιαιτερότητα σε ό,τι αφορά τον 
µεταβολισµό στα παιδιά -να αναµένεται µικρότερη αποτελεσµατικότητα σε παιδιά εν συγκρίσει µε 
τους ενήλικες. Επισηµαίνεται επίσης ότι η FDG έχει γίνει αποδεκτή για το παιδικό λέµφωµα εδώ και 
πολύ καιρό, παρά το γεγονός ότι τότε τα δηµοσιευµένα δεδοµένα για τα παιδιά σε ό,τι αφορά τη 
λοίµωξη/φλεγµονή δεν ήταν περισσότερα από τα επί του παρόντος διαθέσιµα. Είναι επίσης αληθές 
ότι στην ΠΧΠ ζητείται πιο προσεκτική στάθµιση της ένδειξης για οιαδήποτε παιδιατρική χρήση. 
Συνεπώς, η CHMP συµφώνησε ότι η ισχύουσα διατύπωση της ΠΧΠ που αφορά τη χρήση σε παιδιά 
προσαρµόζεται και για τη λοίµωξη/φλεγµονή (διαγράφοντας τη λέξη «ογκολογία»). 
 
Ο αιτών αναφέρει επίσης ορισµένες ειδικές µελέτες που έχουν διενεργηθεί για τη ΦΝΕ (Lemberg 
2005, Löffler 2006) σε συνολικά 88 ασθενείς, για τη χρόνια κοκκιοµατώδη νόσο µε βλάβη στο 
έντερο σε 5 από τους 7 ασθενείς στη µελέτη του Güngör (2001), καθώς επίσης και µε ορισµένα 
παιδιά που έπασχαν από άλλες παθήσεις (π.χ. 13 παιδιά µε ΠΑΑ) σε µια δηµοσιευµένη σειρά. Η 
επίδραση στη διαχείριση ήταν το ίδιο προφανής µε αυτήν στους ενήλικες (ΠΑΑ, ΦΝΕ) και ακόµη 
εντονότερη στην περίπτωση κοκκιοµατώδους νόσου (Güngör 2001). Ο αποκλεισµός των παιδιών από 
τα οφέλη της ΤΕΠ µε FDG σε περιπτώσεις λοίµωξης και φλεγµονής (ειδικότερα σε περιπτώσεις ΠΑΑ 
ή ΦΝΕ) θα µπορούσε να χαρακτηριστεί ως επιβαρυντική ενέργεια και ενάντια στις οδηγίες της 
Ευρατόµ (βελτιστοποίηση ακτινοβόλησης), αφού ορισµένες άλλες σπινθηρογραφικές επιλογές 
(σπινθηρογράφηµα µε γάλλιο-67, σπινθηρογράφηµα λευκών αιµοσφαιρίων µε ίνδιο-111) διαχέουν 
στην πραγµατικότητα περισσότερη ακτινοβολία και/ή είναι περισσότερο απαιτητικές και θα 
µπορούσαν να οδηγήσουν σε δυσχερέστερη διαχείριση των παιδιών σε σύγκριση µε τους ενήλικες.  
 
Παρότι υποστηρίζεται ότι η αποτελεσµατική δόση ακτινοβόλησης µε ενώσεις σηµασµένες µε 99mTc 
είναι παρόµοια µε αυτήν της FDG, ο πιο εύχρηστος σηµασµένος µε 99mTc συγκριτής στο πλαίσιο 
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ανοσοσπινθηρογραφήµατος αντενδείκνυται σε παιδιά για τον δεόντως τεκµηριωµένο λόγο ότι η 
εµφάνιση αντισωµάτων θα αποτρέψει τη µελλοντική του χρήση. Οι δυσκολίες και οι κίνδυνοι των in 
vitro σηµασµένων µε 99mTc HMPAO λευκοκυττάρων είναι προφανείς: λήψη µεγάλης ποσότητας 
αίµατος από το παιδί για in vitro σήµανση και αναφυλαξία. Επιπλέον, τα in vitro σηµασµένα µε 99mTc 
HMPAO λευκοκύτταρα δεν ενδείκνυνται για το πλήρες φάσµα που καλύπτει η FDG, καθώς τα µη 
κυκλοφορούνται λευκά αιµοσφαίρια που συµµετέχουν σε πολλές χρόνιες λοιµώδεις και 
φλεγµονώδεις παθήσεις δεν σηµαίνονται και οι ενυπάρχουσες ποσότητες στον µυελό των οστών είναι 
υψηλές, γεγονός που εµποδίζει την ανίχνευση εστιών στον αξονικό σκελετό. 
 
Όπως αναφέρθηκε ανωτέρω, ο αποκλεισµός των παιδιών από τα οφέλη της ΤΕΠ µε FDG θα 
µπορούσε να θεωρηθεί ότι αντιβαίνει στην αρχή της βελτιστοποίησης που αναφέρεται στην οδηγία 
της Ευρατόµ (η οποία έχει µεταφερθεί στη νοµοθεσία όλων των κρατών µελών της ΕΕ) για 
λοιµώδεις/φλεγµονώδεις νόσους, καθώς οι άλλες σπινθηρογραφικές επιλογές (σπινθηρογράφηµα µε 
γάλλιο-67, σπινθηρογράφηµα λευκών αιµοσφαιρίων µε ίνδιο-111) διαχέουν περισσότερη ακτινοβολία 
στο παιδί ή στο προσωπικό (in vitro σήµανση µε τεχνήτιο-99m HMPAO), χωρίς ιδιαίτερο όφελος 
στην αποτελεσµατικότητα. Αντικαθιστώντας το γάλλιο-67 µε την FDG µειώνεται ο παράγοντας 
έκθεσης στην ακτινοβολία κατά 3-5, γεγονός πολύ σηµαντικό για τα παιδιά µε καλοήθεις παθήσεις. 
Κατά συνέπεια, η CHMP συµφώνησε ότι στην ΠΧΠ πρέπει να συµπεριληφθεί ο παιδιατρικός 
πληθυσµός κάτω των 18 ετών. Ο υπότιτλος «Πληθυσµός κάτω των 18 ετών» στην παράγραφο 4.2 
«∆οσολογία και τρόπος χορήγησης» έχει τροποποιηθεί και η λέξη «ογκολογικός» έχει διαγραφεί. 
 
Οι πίνακες δοσιµετρίας στην παράγραφο 11 περιλαµβάνουν ήδη υπολογισµένες δόσεις για παιδιά. 
 
Επί του παρόντος, η χρήση ΤΕΠ-ΑΤ µε FDG έχει αναφερθεί και στις 10 προτεινόµενες ενδείξεις για 
«Λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους», εκτός από την ανίχνευση της λοίµωξης σε προσθέσεις ισχίου. 
Σε αυτό το πλαίσιο, η ΑΤ παρέχει περιορισµένη βοήθεια λόγω τεχνητών σφαλµάτων που 
προκαλούνται από τη σκλήρυνση της δέσµης στο χώρο γύρω από τη µεταλλική πρόσθεση. 
Αντιστρόφως, αυτό δεν αποτελεί αντένδειξη αφού οι µη εξασθενηµένες διορθωµένες εικόνες της 
ΤΕΠ δεν παρουσιάζουν τεχνητά σφάλµατα. 
 
Η συνιστώµενη δοσολογία (στην πραγµατικότητα η ενέσιµη δραστικότητα της ουσίας) που 
περιλαµβάνεται στη βασική ΠΧΠ, ήτοι 100-400MBq µε προσαρµογή για τα παιδιά, εναρµονίζεται µε 
τη δραστικότητα που χρησιµοποιείται στις κλινικές µελέτες για λοιµώξεις/φλεγµονές, ανεξαρτήτως 
του µηχανήµατος ΤΕΠ, τοµογραφίας εκποµπής ανίχνευσης σύµπτωσης (CDET) ή ΤΕΠ-ΑΤ που 
χρησιµοποιείται. ∆εν απαιτείται καµία προσαρµογή στο κλινικό περιβάλλον ενώ, αντίθετα, απαιτείται 
προσαρµογή (εντός του προαναφερόµενου εύρους) ανάλογα µε το σωµατικό βάρος του ασθενούς και 
τον τύπο µηχανήµατος ΤΕΠ(/ΑΤ) που χρησιµοποιείται για την απεικόνιση.  
 
Η χρήση ΤΕΠ-ΑΤ είναι ζήτηµα εξοπλισµού του κέντρου που εφαρµόζει τεχνική ΤΕΠ και των 
επαγγελµατικών κατευθυντήριων γραµµών (συµπεριλαµβανοµένης της προαναφερθείσας οδηγίας της 
Ευρατόµ, στην οποία ορίζεται η αιτιολόγηση και βελτιστοποίηση της ακτινοβόλησης) και δεν 
χρειάζεται να διευθετείται στην ΠΧΠ, εκτός από τις περιπτώσεις όπου η χρήση ΤΕΠ-ΑΤ φαίνεται να 
αυξάνει την αποτελεσµατικότητα. Αυτό έχει καταδειχθεί για ορισµένα περιβάλλοντα ογκολογίας και 
αναφέρεται στη βασική ΠΧΠ, αλλά επί του παρόντος δεν αφορά τις λοιµώξεις/φλεγµονές. 
 
Τα δεδοµένα ασφάλειας για τη συνδυασµένη τεχνολογία ΤΕΠ-ΑΤ δεν διαφέρουν από αυτά της ΤΕΠ. 
Η µόνη διαφορά έγκειται στην αύξηση της δόσης ακτινοβολίας, λόγω της ΑΤ χαµηλής δόσης η οποία 
δεν επιφέρει ανιχνεύσιµες επιπτώσεις.  Η συνολική αποτελεσµατική δόση ΤΕΠ-ΑΤ µε FDG µε ΑΤ 
χαµηλής δόσης είναι µικρότερη από την τυπική διαγνωστική δόση ΑΤ αυξηµένης αντίθεσης στο ίδιο 
σηµείο. 
 
Καθώς η προστασία από την ακτινοβολία αποτελεί αντικείµενο της ασφάλειας, επισηµαίνεται ότι 
παρά το γεγονός ότι όλα τα αποδεκτά διαγνωστικά ραδιοφάρµακα είναι γενικά ασφαλή, η FDG 
θεωρείται ότι είναι από τα ασφαλέστερα µε πολύ µικρότερη ακτινοβολία από το γάλλιο-67 ή το ίνδιο-
111. 
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Η ΤΕΠ-ΑΤ αποτελεί την πλέον σύγχρονη µέθοδο ανίχνευσης FDG και από τη βιβλιογραφία και τις 
γνώµες των ειδικών προκύπτει µε σαφήνεια ότι η τεχνική και διαγνωστική της απόδοση δεν µπορεί 
να είναι υποδεέστερη της απόδοσης της ΤΕΠ όταν χρησιµοποιείται µόνο αυτή. Τα περισσότερα 
δεδοµένα προέρχονται µόνο από ΤΕΠ και, ωστόσο, εξακολουθούν να είναι έγκυρα. Το µόνο που θα 
µπορούσε να ισχυρισθεί κάποιος είναι ότι τα δεδοµένα αυτά αντιστοιχούν στις ελάχιστες αποδόσεις 
που αναµένονται µε την ΤΕΠ-ΑΤ. Ως εκ τούτου, η CHMP δεν διαβλέπει την ανάγκη υποβολής 
πρόσθετων πληροφοριών προς στήριξη της χρήσης αυτής της τεχνικής για τις δέκα αιτούµενες 
λοιµώδεις και φλεγµονώδεις νόσους και την προτεινόµενη δοσολογία για τις ενδείξεις αυτές.  
 
Επί του παρόντος δεν υπάρχει καµία επίπτωση στην ΠΧΠ καθώς δεν έχει καταδειχθεί ότι κάποιο από 
τα περιβάλλοντα για τη συγκεκριµένη ένδειξη απολαµβάνει σηµαντικότερα οφέλη από τον 
συνδυασµό ΤΕΠ-ΑΤ σε σύγκριση µε την ΤΕΠ. 
 
Στη µεγάλη πλειοψηφία των µελετών FDG που αφορούν την ογκολογία, έχουν αναφερθεί 
περιστατικά λοίµωξης/φλεγµονής ως πηγή ψευδώς θετικών ευρηµάτων: οι εν λόγω εστίες FDG δεν 
αντιστοιχούν σε κακοήθεις ιστούς, γεγονός που ήδη αναφέρεται στη βασική ΠΧΠ. Είναι σαφές ότι η 
FDG µπορεί να ανιχνεύσει µια λοίµωξη/φλεγµονή ως τυχαίο εύρηµα σε ασθενείς που παραπέµπονται 
για καρκίνο.  Στην ειδική περίπτωση που αφορά το µυέλωµα (το οποίο πλέον θεωρείται µέρος του 
λεµφώµατος) και την ύπαρξη της FDG, η FDG χρησιµοποιείται σκόπιµα για την ανίχνευση λοίµωξης 
πριν από την έναρξη χηµειοθεραπείας, στο πλαίσιο της µείωσης της ανοσίας και των λευκών 
αιµοσφαιρίων.  
 
Ο Mahfouz (2005) διενέργησε 2.631 εξετάσεις ΤΕΠ µε FDG σε 1.110 ασθενείς µε πολλαπλό 
µυέλωµα για τον προσδιορισµό των σταδίων του καρκίνου και/ή για τη διάγνωση υποπτευόµενων 
λοιµώξεων. Τα ιατρικά αρχεία 248 ασθενών µε πολλαπλό µυέλωµα των οποίων η ΤΕΠ µε FDG 
κατέδειξε αυξηµένη πρόσληψη ραδιενεργών ιχνηθετών σε εξωµυελικά σηµεία και/ή βλάβες οστών 
και αρθρώσεων (που µπορεί να µην αποτελούν χαρακτηριστικό γνώρισµα του πολλαπλού 
µυελώµατος) επανεξετάσθηκαν µε σκοπό να προσδιορισθούν περιστατικά που σχετίζονται µε 
λοίµωξη. Αναφέρθηκε η απόλυτη θετική προγνωστική αξία (PPV) και η σηµαντική επίδραση στη 
διαχείριση.  
 
Σύµφωνα µε τα προς εξέταση σηµεία, παρά το γεγονός ότι η PPV ήταν θετική και παρατηρήθηκε 
επίδραση στη διαχείριση, κατά τη διάρκεια προηγούµενων συζητήσεων µε το κράτος µέλος 
αναφοράς, τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και τον αιτούντα, συµφωνήθηκε ότι οι εν λόγω σηµαντικές 
πληροφορίες θα διατηρηθούν στην παράγραφο 4.4 της ΠΧΠ καθώς τα πορίσµατά τους έχουν αξία για 
τη συνταγογράφηση και την ερµηνεία της ΤΕΠ µε FDG σε ό,τι αφορά τη συγκεκριµένη ένδειξη. Η 
CHMP συµφώνησε µε αυτήν την προσέγγιση. 
 
Συνεπώς, η σχέση οφέλους-κινδύνου είναι σαφώς θετική για την FDG σε σύγκριση µε όλα τα 
υπόλοιπα αποδεκτά ραδιοφάρµακα στην αιτούµενη ένδειξη «Λοιµώδεις και φλεγµονώδεις νόσοι». 
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ΛΟΓΟΙ ΕΚ∆ΟΣΗΣ ΘΕΤΙΚΗΣ ΓΝΩΜΗΣ   
 
Συµπερασµατικά, η CHMP κρίνει ότι το προφίλ οφέλους-κινδύνου είναι θετικό για το Gluscan (FDG) 
σε ό,τι αφορά την ένδειξη «λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσοι» που εξετάστηκε ανωτέρω. 
 
Εκτιµώντας ότι,  
 
- το σύνολο των αποδείξεων για τις λοιµώδεις ή φλεγµονώδεις νόσους που εξετάστηκαν κατά 

την αξιολόγηση αυτού του φακέλου για την επαρκώς τεκµηριωµένη χρήση είναι αποτέλεσµα 
προσεκτικής επιλογής των µελετών που συνάδουν µε τα κριτήρια των προς εξέταση σηµείων 
σχετικά µε την αξιολόγηση διαγνωστικών προϊόντων (CPMP/EWP/1119/98) και περιλαµβάνει 
µόνο τα καλύτερα τεκµηριωµένα κλινικά περιβάλλοντα 

 
- σε ό,τι αφορά τη συνολική ένδειξη, αλλά και κάθε λοιµώδη ή φλεγµονώδη νόσο, έχει 

αναφερθεί µεγάλη επίδραση στη διαχείριση ασθενών 
 
- η τεχνική απόδοση έχει τεκµηριωθεί σε άρθρα και ισχύει για όλες τις προτεινόµενες λοιµώδεις 

και φλεγµονώδεις νόσους 
 
- ελήφθησαν δεόντως υπόψη οι καταστάσεις ασθενών µε ανοσοανεπάρκεια, µε δυσλειτουργία 

λευκοκυττάρων και ασθενών που λαµβάνουν συγκεκριµένες συντρέχουσες θεραπευτικές 
αγωγές που επηρεάζουν τη βιωσιµότητα και/ή λειτουργία των λευκοκυττάρων (όπως τα 
αντιβιοτικά, τα µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα, κ.λπ.) 

 
- το Gluscan µπορεί να χρησιµοποιείται και σε παιδιά, για ενδείξεις λοιµωδών και φλεγµονωδών 

νόσων 
 
- Η ΤΕΠ-ΑΤ αποτελεί την πλέον σύγχρονη µέθοδο ανίχνευσης FDG και η τεχνική και 

διαγνωστική της απόδοση δεν είναι υποδεέστερες αυτών της ΤΕΠ 
 
η CHMP εισηγήθηκε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το GLUSCAN 500 και τις συναφείς 
ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I), του οποίου η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης ορίζονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ και παραµένουν ίδια µε τις 
τελικές εκδόσεις που διαµορφώθηκαν κατά τη διάρκεια των εργασιών της συντονιστικής οµάδας. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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Η ισχύουσα Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών 
χρήσεως είναι οι τελικές εκδόσεις που έχουν επιτευχθεί κατά την διάρκεια της διαδικασίας της 
Οµάδας Συντονισµού. 
 


