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Preguntasy respuestas sobre el procedimiento de arbitraje para
Gluscan 500
solucién inyectable con fluor odesoxiglucosa (**F) 500 M Bq por ml

La Agencia Europa de Medicamentos (EMEA) ha finalizado un procedimiento de arbitrgje traslas
discrepancias surgidas entre |os Estados miembros de la Union Europea con motivo de la autorizacion
del medicamento Gluscan 500. ElI Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia
ha llegado ala conclusion de que los beneficios de Gluscan 500 son mayores que sus riesgos y de que
puede concederse |a autorizacion de comercializacion en Franciay en los siguientes Estados miembros
delaUnion Europea: Alemania, Polonia, Portugal y Espafia.

La revisic’)nl tuvo lugar en el marco de un procedimiento de arbitragje realizado de conformidad con €
articulo 29

cQuées Gluscan 5007
El principio activo de Gluscan 500, |a fluorodesoxiglucosa (**F), es un radiofarmaco para diagndstico.
Contiene una sustancia, la fluorodesoxiglucosa, que se ha marcado con *°F (fluoruro 18), unaforma
radiactiva del elemento quimico fldor. Cuando Gluscan 500 se inyecta en €l organismo, la
fluorodesoxiglucosa radiomarcada se absorbe del mismo modo que la glucosa, la principal fuente de
energiade las células. Esto significa que las células |a absorberan de formas diferentes dependiendo de
su estado.
Unavez en lacélula, laradiactividad permanece atrapada y puede observarse en imagenes como las
obtenidas utilizando una «PET» (tomografia por emision de positrones).
Gluscan 500 puede utilizarse:
- enoncologia paraayudar adetectar la ubicacion de los tumores, ya que las células cancerosas
usan mucha energia'y absorberdn més fluorodesoxiglucosa que las células no cancerosas;
- encardiologia para ayudar alocalizar las zonas del corazdn que no estén captando tanta
glucosa como la prevista debido alaisquemia (reduccion del riego sanguineo);
- enneurologia para detectar zonas especificas del cerebro de los pacientes epil épticos antes de
unaintervencion quirdrgica;
-y paralocalizar las partes del organismo en |las que existe un nimero anormal mente elevado
de glébulos blancos (como los focos profundos de infeccidn o inflamacion).

¢Por qué se harevisado Gluscan 500?

Advanced Accelerator Applications solicité un procedimiento descentralizado para Gluscan 500 ala
agencia reguladora de medicamentos francesa. En este tipo de procedimientos, un Estado miembro (el
«Estado miembro de referencia», en este caso, Francia) eval la un medicamento con €l objetivo de
conceder una autorizacion de comercializacion que sea valida en este paisy en otros Estados
miembros (los «Estados miembros af ectados», que en este caso son Alemania, Polonia, Portugal y

Espafia)’.

! Articulo 29 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, procedimiento de arbitraje motivado por un posible riesgo
grave paralasalud publica

2 Lafluorodesoxiglucosa (*®F) ya esta autorizada a través de procedimientos nacionales en la Repuiblica Checa,
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Sin embargo, los Estados miembros no pudieron alcanzar un acuerdo y la agencia reguladora de
medicamentos de Franciaremitié e asunto al CHMP para un procedimiento de arbitrgje el 30 de enero
de 2009.

El procedimiento de arbitragje estuvo motivado por las preocupaciones planteadas por la agencia
espafiola del medicamento, que sefial 6 que, si bien el uso de la fluorodesoxiglucosa (*®F) con la PET
en oncologia, cardiologiay neurologia esté claramente demostrado, su empleo en e diagndstico de
enfermedades infecciosas e inflamatorias no esta suficientemente consolidado en la Unidn Europeay,
por tanto, no deberia autorizarse € uso de Gluscan 500 como radiofarmaco en €l diagnéstico de estos
trastornos.

¢Cualesfueron las conclusionesdel CHMP?

Tras laevaluacion de los datos disponiblesy el debate cientifico en e seno del Comité, el CHMP
concluyo que los beneficios de Gluscan 500 son mayores que Sus riesgos y que, por consiguiente,
debia concederse |a autorizacion de comercializacion para Gluscan 500 en todos los Estados miembros
afectados.

La Comision Europea adopt6 una decision € 29 de mayo de 2009.

Ponente: Dr. Lechat (Francia)
Ponente adjunto: Dr. Prieto Y erro (Espana)
Fechadeinicio del procedimiento | 19 de febrero de 2009

de arbitrgje:

Fecha del dictamen: 19 de marzo de 2009
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