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Ερωτήσεις και απαντήσεις σχετικά µε την παραποµπή για το 
Gluscan 500 

ενέσιµο διάλυµα που περιέχει φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F) 500MBq ανά ml 
 

 
Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) ολοκλήρωσε τη διαδικασία διαιτησίας η οποία 
κινήθηκε µετά από διαφωνία που προέκυψε µεταξύ των κρατών µελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
σχετικά µε την άδεια κυκλοφορίας του φαρµάκου Gluscan 500. Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 
Χρήση (CHMP) του Οργανισµού κατέληξε στο συµπέρασµα ότι τα οφέλη του Gluscan 500 υπερτερούν 
των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό και ότι µπορεί να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας στη Γαλλία 
καθώς και στα ακόλουθα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης: Γερµανία, Πολωνία, Πορτογαλία, 
Ισπανία. 
Η επανεξέταση πραγµατοποιήθηκε στο πλαίσιο της διαδικασίας παραποµπής βάσει του άρθρου 291. 
 
Τι είναι το Gluscan 500; 
Η δραστική ουσία του Gluscan 500, η φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F), είναι διαγνωστικό ραδιοφάρµακο. 
Στο εν λόγω φάρµακο, η φθοριοδεοξυγλυκόζη έχει επισηµανθεί µε 18F (φθόριο -18), τη ραδιενεργή 
µορφή του χηµικού στοιχείου φθορίου. Όταν το Gluscan 500 ενίεται στο σώµα, η ραδιοσηµασµένη 
φθοριοδεοξυγλυκόζη απορροφάται µε τον ίδιο τρόπο που απορροφάται η γλυκόζη, η βασική πηγή 
ενέργειας για τα κύτταρα. Αυτό σηµαίνει ότι απορροφάται διαφορετικά από τα κύτταρα ανάλογα µε 
την κατάστασή τους. 
Εντός του κυττάρου, η ραδιενέργεια παγιδεύεται και µπορεί να ανιχνευθεί µέσω σάρωσης PET 
(τοµογραφία εκποµπής ποζιτρονίων). 
Το Gluscan 500 µπορεί να χρησιµοποιείται: 

- στην καρκινολογία για τον εντοπισµό όγκων, καθώς τα καρκινικά κύτταρα χρησιµοποιούν 
πολλή ενέργεια και απορροφούν περισσότερη φθοριοδεοξυγλυκόζη απ’ ότι τα µη καρκινικά 
κύτταρα 

- στην καρδιολογία για τον εντοπισµό περιοχών της καρδιάς που δεν προσλαµβάνουν τα 
αναµενόµενα επίπεδα γλυκόζης λόγω ισχαιµίας (µειωµένη αιµάτωση) 

- στη νευρολογία για τον εντοπισµό συγκεκριµένων περιοχών στον εγκέφαλο επιληπτικών 
ασθενών πριν από επέµβαση και 

- για τον εντοπισµό περιοχών του σώµατος µε αφύσικα υψηλά επίπεδα λευκοκυττάρων (όπως 
οι περιοχές βαθέως εγκατεστηµένων λοιµώξεων ή φλεγµονών). 

 
Για ποιους λόγους επανεξετάστηκε το Gluscan 500; 
Η Advanced Accelerator Applications υπέβαλε το Gluscan 500 στον ρυθµιστικό οργανισµό φαρµάκων 
της Γαλλίας για τη διενέργεια αποκεντρωµένης διαδικασίας. Πρόκειται για µια διαδικασία κατά την 
οποία ένα κράτος µέλος (το «κράτος µέλος αναφοράς», στην προκειµένη περίπτωση η Γαλλία) 
αξιολογεί ένα φάρµακο µε σκοπό τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας η οποία θα ισχύει στο 
συγκεκριµένο κράτος καθώς και σε άλλα κράτη µέλη (τα «ενδιαφερόµενα κράτη µέλη», στην 
προκειµένη περίπτωση η Γερµανία, η Πολωνία, η Πορτογαλία και η Ισπανία)2. 

                                                      
1 Άρθρο 29 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε, για τη διαδικασία παραποµπής λόγω δυνητικών 
σοβαρών κινδύνων για τη δηµόσια υγεία. 
2 Η φθοριοδεοξυγλυκόζη (18F) έχει ήδη λάβει άδεια κυκλοφορίας στην Τσεχική ∆ηµοκρατία, την Ιρλανδία και 
το Ηνωµένο Βασίλειο µέσω εθνικών διαδικασιών. 
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Παρά ταύτα, τα κράτη µέλη δεν κατάφεραν να καταλήξουν σε συµφωνία και ο ρυθµιστικός 
οργανισµός φαρµάκων της Γαλλίας παρέπεµψε το ζήτηµα στη CHMP για διαιτησία στις 
30 Ιανουαρίου 2009. 
 
Οι λόγοι της παραποµπής αφορούσαν τις ανησυχίες που εκφράστηκαν από τον ρυθµιστικό οργανισµό 
φαρµάκων της Ισπανίας σχετικά µε το γεγονός ότι η χρήση της φθοριοδεοξυγλυκόζης (18F) στην 
τοµογραφία εκποµπής ποζιτρονίων, αν και είναι επαρκώς τεκµηριωµένη στους τοµείς της 
καρκινολογίας, της καρδιολογίας και της νευρολογίας, δεν έχει τεκµηριωθεί επαρκώς στην 
Ευρωπαϊκή Ένωση σε ό,τι αφορά τη διάγνωση λοιµωδών και φλεγµονωδών παθήσεων, γεγονός που 
δεν επιτρέπει τη χρήση του Gluscan 500 ως διαγνωστικού ραδιοφαρµάκου για τις εν λόγω παθήσεις. 
 
Ποια είναι τα πορίσµατα της CHMP; 
Βάσει της αξιολόγησης των επί του παρόντος διαθέσιµων δεδοµένων και της επιστηµονικής 
συζήτησης που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής, η CHMP κατέληξε ότι τα οφέλη του 
Gluscan 500 υπερτερούν των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό και, ως εκ τούτου, πρέπει να 
χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας για το Gluscan 500 σε όλα τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη. 
 
Η απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής εκδόθηκε στις 29 Μαΐου 2009. 

                                                                                                                                                                      

 


