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Liikmesriik [MUugiloa|Taotleja Ravimi Tugevus Ravimvorm |Manustamisviis|Pakendi sisu
EL/EMPs |hoidja valjamdeldud (kontsentr atsioon)
nimetus
Nimi
Prantsusmaa Advanced Accelerator GLUSCAN 500 |Kalibreerimisel 500 |Sustelahus |[Intravenoosne |1 mL ravimi jaoks:
Applications MBg/mL fludeokstigl ikoos (18 F) — 500
20 rue Diesel MBq kalibreerimisel,
01630 Saint Genis Pouilly ststevesi — 1,00 g,
PRANTSUSMAA naatriumtsitraat — 0,62% (v/v),
naatriumkloriid — 0,41% (v/v),
etanool 0,31% (v/v),
naatriumhidroksiid 0,24%
Saksamaa Advanced Accelerator GLUSCAN 500 |Kalibreerimisel 500 |Sustelahus |[Intravenoosne (1 mL ravimi jaoks:
Applications MBg/mL fludeokstigl ikoos (18 F) — 500
20 rue Diesel MBq kalibreerimisel,
01630 Saint Genis Pouilly ststevesi — 1,00 g,
PRANTSUSMAA naatriumtsitraat — 0,62% (v/v),
naatriumkloriid — 0,41% (v/v),
etanool 0,31% (v/v),
naatriumhidroksiid 0,24%
Poola Advanced Accelerator GLUSCAN PL  |Kalibreerimisel 500 |Sustelahus  [Intravenoosne (1 mL ravimi jaoks:
Applications MBg/mL fludeokstigl ikoos (18 F) — 500
20 rue Diesel MBq kalibreerimisel,
01630 Saint Genis Pouilly ststevesi — 1,00 g,
PRANTSUSMAA naatriumtsitraat — 0,62% (v/v),
naatriumkloriid — 0,41% (v/v),
etanool 0,31% (v/v),
naatriumhidroksiid 0,24%
Portugal Advanced Accelerator GLUSCAN 500 |Kalibreerimisel 500 |Sustelahus |[Intravenoosne |1 mL ravimi jaoks:
Applications MBg/mL fludeokstigl ikoos (18 F) — 500
20 rue Diesel MBq kalibreerimisel,
01630 Saint Genis Pouilly ststevesi — 1,00 g,
PRANTSUSMAA naatriumtsitraat — 0,62% (v/v),

naatriumkloriid — 0,41% (v/v),




etanool 0,31% (v/v),
naatriumhidroksiid 0,24%
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I LISA

EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED JA POSITIIVSE
ARVAMUSE ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED

GLUSCAN 500 JA SARNASTE NIMETUSTE (VT | LISA) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Gluscan on radiofarmpreparaat, mis sisaldab fludeoksiigliikoosi (**F) (FDG). Fludeoksiigliikoos (**F)
on glikoos analoog, mis koguneb esmase energiaallikana gltikoos kasutavatesse rakkudesse.
Fludeoksiiglilkoos (*°F) koguneb intensiivse gliikoositarbimisega kolletesse. Fludeoksligliikoos (*°F)
[abib hematoentsefaal barjaéri. Epileptogeensete kollete glikoos ainevahetus on krambivabadel
perioodidel vahenenud. Fludeoksiigliikoos (**F) koguneb ka siidamelihasesse (miiokardi), eriti
stidamelihase p6orduva isheemia gjal ja parast seda, mil stidamelihaserakud haaravad endasse rohkem
glikoosi.

Gluscan on ette néhtud kasutamiseks onkoloogilistel, kardioloogilistel ja neurol oogilistel ndidustustel
ning infektsioossete ja pdletikuliste haiguste korral. Selle ravimi toimeaine omaduste Ul dkokkuvottes
on esitatud kolm néidustust: onkoloogilised, kardioloogilised ja neuroloogilised ndidustused. Kik
need néidustused tuginevad bioloogilistel protsessidel — gliikoosi haaramisel spetsiifilistesse
elunditesse voi kudedesse: pahal oomulistes rakkudes on aine haaramine rakkudesse suurem;
elujoulistes, kuid ohustatud stidamelihase rakkudes esineb piisiv haaramine rakkudesse ja epilepsiat
esile kutsuvates gjukoore osades on glikoos haaramine rakkudesse kriisivabadel perioodidel vaiksem.

Ké&esolev taotlus on seotud sellega, et kavandatav néidustus ,,infektsioossed voi pdletikulised
haigused” e kuulu praegu FDG preparaadi omaduste tuumkokkuvdttesse. Sarnaselt ravimi omaduste
tuumkokkuvottes loetletud teiste néi dustustega tugineb ka néidustus ,,infektsioossed voi pdletikulised
haigused” bioloogilisele protsessile: glikoos haaramine kudedesse véi struktuuridesse, mille
aktiveeritud leukotsiitide sisaldus on ebanormaalne. Ravimit kavandatakse t8psustatud situatsioonis
kasutada infektsioossete voi pdletikuliste haigustega patsientidel. Aktiveeritud leukotsiiitide
ebanormaal se sisaldusega kudede vai struktuuride spetsiifilise kuvamise tehnika voimaldab
tOendoliselt saada olulist teavet infektsioossete ja pdl etikuliste haigustega patsientide ravi kohta.

K &esoleva taotluse diguslik alus on muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 10 punkt a, mis k&sitleb
taotlusi, mis pohinevad véljakujunenud meditsiinilisel kasutusel, mida toetab bibliograafiline
kirjandus.

Vastu olev asjaomane liikmesriik tdstatas mitmeid probleeme, mille téttu el pidanud see riik Gluscani
taotluse rahuldamist vastuvOetavaks. Klisimus suunati arutamiseks inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordinatsioonirihma ja viiteliikmesriik viis 1&bi
kiisimuse hindamise. Kuna 60. pdeval ei saavutatud kokkulepet, suunati menetlus edasiseks
kasitlemiseks inimravimite komiteesse. |nimravimite komitee hindas toimikut ja kéttesaadavaid
andmeid, sealhulgas vastu oleva agjaomase liikmesriigi tdstatatud kiisimusi.

Seni on publitseeritud seeriate (vélja arvatud juhtumite aruanded) andmetel FDG-PET-uuringust
(fludeoksiigl ikoosiga positronemi ssioonitomograafia) pdletiku / infektsiooni néidustusel kogu
maailmas kasu saanud kokku 6125 patsienti (vélja arvatud muul néidustusel uuringule suunatud
patsiendid, kellel juhuslikult leiti infektsioon / pdletik). Esimene publitseeritud seeria seitsmel
sarkoidoosiga patsiendil périneb 1994. aastast ja kokku on g avahemikus 1999 kuni 2009 Euroopa
Liidu seeriaid publitseeritud 1988 patsiendi kohta. Lisaks sellele on FDG kdnealusel uuel néidustusel
~infektsioossed ja pdletikulised haigused” juba registreeritud kolmes Euroopa Liidu litkmesriigis
(lirimaal, Uhendkuningriigis ja T3ehhi Vabariigis) ja pideva kasutuse kogemus on neis riikides
kinnitanud téheldatud soodsaid esmaseid tulemusi. Inimravimite komitee oli arvamusel, et FDG
pideva kasutami se kohta on olemas pikaajaline kogemus, mis Gigustab selle preparaadi laialdaselt
juurdunud kasutamist.

Tdhususe hindamiseks kasutatud andmete kvaliteet on kontrollitud (kontrolliti seeriate Uhetaolisust
antud situatsioonis vastavalt Uksikasjalikel e kaasamiskriteeriumidele; kontrolliti ka kujutisi, mis olid
registreeritud FDG jaoks kasutatava heaks kiidetud protokolli kohaselt ja ka vordlusravimi suhtes
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vordlusuuringutes, kontrolliti kdigi hinnatavate patsientide osas saadud usal datavuse kriteeriumi
kirjeldust, valjaarvatud ainult kasitlusele aval datava mdju hindamise uuring) ning néidati, et see
vastab diagnostiliste preparaatide hindamisel arvestatavate punktide nduetele (CPMP/EWP/1119/98).
Pérast paljude teiste uuringute kdrvalej&tmist on anal titisimiseks alles jaénud uuringute kvaliteedi
mitmes situatsioonis kinnitanud publitseeritud metaanal Gts vai hiljuti avaldatud Ulevaateartiklid.

Lisaks on kdigi nbutavate infektsioossete ja poletikuliste haiguste jaoks vélja selgitatud ravimi
diagnostiline v&artus ning kdigi sama haigust kasitlevate uuringute kokku kogumisel on leitud, et
tegemist on preparaadiga, mis on vordlusravimiga vdhemalt sama tdhus. Kirjeldatud on uuringu
olulist ildmoju patsiendi kasitlusele nii tldisel ndidustusel kui kaiga spetsiifilise haiguse korral.
Kaudselt késitleti seda m&ju kahes situatsioonis.

Inimravimite komitee oli arvamusel, et FDG-PET/PET-CT-uuringu (fludeoksiigl tikoosi
positronemissioonitomograafia/ positronemissioonitomograafia ja kompuutertomograafia
kombinatsioon) kliiniline tBhusus (diagnostiline vaartus ja maju diagnostilisele mdtlemisele) on
kiillal daselt tBestatud.

Tehniline v8artus ehk FDG paremus vorreldes kdigi teiste vordluseks kasutatud
radiofarmpreparaatidega on artiklites dokumenteeritud ja kehtib nende nédidustuste kdigi kavandatud
situatsioonide kohta.

Tehti jargmised jareldused.

=  PET-skanneri sisemine eraldusvdime on kaks korda parem kui madala energiaga kollimaatoriga
gammakaameral, mida kasutatakse tehneetsium-99m-iga tehtavates uuringutes, ja rohkem kui
kaks korda parem kui keskmise energiaga kollimaatoriga gammakaameral, mida kasutatakse
galium-67-gavdi indium-11-ga tehtavates uuringutes.

= Patsiendi ooteaeg (sliste ja kujutise saamise vaheline ooteaeg on 1 h) on kdigist selles valdkonnas
registreeritud radiofarmapreparaatidest |Ghim.

=  Teised patsiendipoolsed ebamugavused / riskid on vaiksemad kui gallium-67 kasutamisel
(patsiendi vaevaline ettevalmistamine) voi méargistatud leukotstilti de kasutamisel, milleks on
vaja suurt hulka verd jamille puhul on risk vigade tekkeks mérgistatud leukotstittide
tagasisistimisel.

=  FDG-PET-uuringu ioniseeriva kiirguse koormus on sarnane tehneetsium-99m-iga mérgistatud
toodetega ja soodsam kui gallium-67 voi indium-111 sisaldavatel radiofarmpreparaatidel.

Seega tunnistas inimravimite komitee, et FDG tehniline teostus ja protseduuriline sobivus on
kasulikud selle néidustuse puhul. Seda tuleb eristada diagnostilisest vaartusest.

Fludeoksiiglikoosi (**F) diagnostilise tBhususe kohtaimmuunpuudulikkusega patsientidel esitas
taotlgja kirjandusest pédrinevad andmed, mis néditavad, et FDG-PET-uuring on AIDSiga patsientidel
tdhus pahal oomuliste kasvajate ja/vdi infektsioonide tuvastamisel.

L eukotstittide dusfunktsiooniga patsientidel esineva leukotsiititide arvu languse mdju kohta on
mieloomiga patsientidel néidatud (Mahfouz (2005)), et ,, erinevalt enamikest teistest
nukleaarmeditsiini kuvamistehnikatest véib FDG-PET-uuringul olla diagnostiline v&artus raske
neutropeenia korral”. On ilmne, et leukotstittide véike hulk takistab ringlevate leukotsiitide in vitro
mérgistamist, mis on vajalik mdne vordlusmeetodi korral (*In-oksiiniga véi “"Tc-HMPAO-ga
margistatud leukotstiidid). See ei ole probleemiks FDG korral, mille sihtmérgiks on aktiveeritud
leukotsititide kolded in vivo. Taotlgja vaidab, et (praeguste) parimate teadmiste kohaselt ei ole
kirjeldatud sellist leukotsttitide dusfunktsiooni, mille téttu leukotsiiidid sihtrakkude |&éheduses ei
aktiveeru.

Spetsiifilisi kaasuvaid ravimeid, néiteks antibiootikume ja pdl etikuvastaseid ravimeid kasutavate
patsientide puhul on véimalik aru saada, et vastavates kirjeldatud situatsioonides e olnud need
ravimid pikagjaliste voi krooniliste haiguste (tundmata paritoluga palavik, krooniline luuinfektsioon,
puusaliigese endoproteesi infektsiooni kahtlus, aktiivne pdletikuline soolehaigus jt) korral tdhusad,
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sest patsient suunati FDG-PET-uuringule. Kuna FDG-PET-uuringul diagnoositi need haigused tépselt,
saab nende mittevélditavate ravimite segavat mdju pidada vaheol uliseks. Seda kinnitas 2000. aastal ka
Meller: ,,Ravi antibiootikumide v&i immunosupressantidega ndis mitte mdjutavat FDG
skaneerimistulemusi, sest 66 protsendil ravitud patsientidest esines preparaadi patoloogiline
haaramine rakkudesse, mis selgitas &ra palaviku pohjuse”.

On néidatud, et kortikosteroidid véhendavad oluliselt vdi suruvad alla FDG haaramist rakkudesse.
Eriti kirjeldati seda sarkoidoosi ja kavaskuliidi korral (Rehak 2006). Sellises situatsioonis kirjeldas
Walter (2005) patol oogilise suure veresoone tuvastusmaéraks ilmaravita 8/9 enk 89% ja
kortikosteroidraviga 10/21 ehk 48%. Selle tulemusena lisas inimravimite komitee ravimi omaduste
kokkuvdtte [6iku 4.5 (,, Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed”) asjaomase litkmesriigi
vélja pakutud 16igu, mis réhutas kortikosteroidide mdju FDG rakkudesse haaramisele infektsiooni ja
poletikuliste haiguste néidustuse korral ja soovitas kaaluda selle ravi gjutist katkestamist.

Tuleb meeles pidada, et nende ravimite (st kortikosteroidide) farmakodiinaamiline toime FDG-d
rakkudesse haaravatel e |eukotsiittidel e on kdigis situatsioonides thetaoline ja et puudub vajadus
segava toime tBestami seks igas konkreetses situatsioonis, kuigi tagajarg diagnostilisele métlemisele
vOib neis situatsioonides olla erinev.

Samuti puudub pdhjus eeldada, et kdneal use diagnostilise uuringu t6husus on lastel vaiksem kui

téi skasvanutel mitmesuguste selliste pohjuste selgitamiseks, mida esineb nii téiskasvanutel jalastel
ning mis lastel kulgevad metabool se spetsiifilisuseta. Samuti tuleb mérkida, et FDG on pikka aega
olnud registreeritud kasutamiseks lapsepdlves esineva limfoomi korral, kuigi heaks kiitmise gjal el
olnud laste kohta avaldatud rohkem andmeid kui praegu infektsiooni / pdletikuliste haiguste
néidustuse kohta. TGsi on ka see, et ravimi omaduste kokkuvdttes on nfutav pediaatriliste
kasutusnéi dustuste hoolikas kaalumine. Seega otsustas inimravimite komitee, et praegust ravimi
omaduste kokkuvdttes kehtivat sdnastust kasutamise kohta lastel kohandatakse infektsiooni /
poletikulise haiguse néidustuse suhtes (jéetakse vélja sdna ,,onkoloogia’).

Taotlegja viitab ka kokku 88 pdletikulise sool ehaigusega patsiendil tehtud monele spetsiifilisele
uuringule (Lemberg 2005, L 6ffler 2006), Guingori (2001) poolt seitsmel kroonilise granulomatoosse
hai gusega patsiendil, kellest viiel esines soolehaaratus, tehtud uuringule ja monele lapsele, kes on
osalenud teiste haigustega tehtud uuringuseeriates (nt 13 tundmata péritoluga palavikuga last).
Uuringu mdju kéasitlusele oli sama ilmne kui téiskasvanutel (tundmata péritoluga palavik, poletikuline
soolehaigus) javeelgi ilmsem granulomatoosi juhtudel (Giingdr 2001). L aste véljaarvamine FDG-
PET-uuringu néidustuste hulgast infektsiooni ja pdletikulise haiguse korral (eriti tundmata péritoluga
palaviku ja pdletikulise soolehaiguse korral) nédib olevat kahjulik ja Euratomi direktiividele (kiirguse
optimeerimine) mittevastav, sest mdned teised stsintigraafiliste uuringute voimalused (stsintigraafia
gallium-67 jaindium-111/ leukotslitide stsintigraafia) on tegelikult suurema kiirguskoormusega
jalvdi ndudlikumad uuringud ja pdhjustavad laste probleemide kasitlemise téi skasvanutega vorrel des
vahem mugaval viisil.

Kuigi véidetakse, et *™Tc-ga mérgistatud tihendite téhus kiirgusdoos on sarnane FDG kasutamisel
saadava doosiga, on kdige kergemini kasutatav *™Tc-ga mérgistatud vordluspreparaat lastel hasti
dokumenteeritud pdhjusel vastundidustatud — antikehade teke takistab selle preparaadi korduvat
kasutamist. *"Tc HMPAO-gain vitro mérgistatud |eukotsiiiitide kasutami sega seotud ebamugavused
jariskid on ilmsed: suure verekoguse votmine lapselt in vitro mérgistamiseks ja anaf il aktiline
reaktsioon. Lisaks e ole *™Tc HMPAO-gain vitro mérgistatud leukotsiiiitide kasutamine néidustatud
FDG néidustuste kogu spektri korral, sest paljude krooniliste infektsioonide ja pdletikuliste haiguste
korral osalevaid mittetsirkuleerivaid leukotsiiite ei dnnestu mérgistadaja luutidi taustaaktiivsus on
kdrge, mis takistab aksiaal ses skeletis paiknevate kollete tuvastamist.

Nagu eelnevalt mainitud, on laste kdrval g émine FDG-PET-uuringust saadavast kasust infektsiooni /
poletikulise haiguse korral vastuolus Euratomi direktiivi optimeerimispdhimottega (seadusena
kehtestatud kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides), sest stsintigraafia teiste voimal uste kiirguskoormus
on lapse (stsintigraafia gallium-67-ga, indium-111 / leukotstitide stsintigraafia) voi personali (in vitro
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maérgistamine tehneetsium-99m-HM PAO-ga) jaoks suurem, pakkumata seejuures suuremat téhusust.
Asendades gallium-67 FDG-ga, vaheneb kiirgusekspositsioon 3...5 korda, mis on healoomuliste
seisunditega | aste jaoks vaga oluline. Seet6ttu otsustas inimravimite komitee, et alla 18 aasta vanused
lapsed tuleb hdlmata ravimi omaduste kokkuvdttes loetletud néidustustega. Parandati 16igu 4.2
»~Annustamine ja manustamisviis’ alapealkirja, alla 18 aasta vanused lapsed” sbnastust jajaeti vélja
sbna,, onkoloogiline”.

L&igus 11 esitatud dosimeetriatabelid sisaldavad juba ka laste arvutuslikke doose.

FDG-PET-CT-uuringu kasutamist on praeguseni kirjeldatud kdigil ndidustuse ,,infektsioonid voi
poletikulised haigused” kohta kavandatud kiimnel tdpsemal néidustusel, vélja arvatud puusaliigese
endoproteesi infektsiooni tuvastamine. Puusaliigese endoproteesi korral on kompuutertomograafilisest
uuringust vahe abi, sest metallproteesi |éhedus pdhjustab kujutisel kiirjaid artefakte. See el ole siiski
vastunaidustus, sest positronemissi oonitomograafia sumbumise suhtes mittekorrigeeritud kujutised on
artefaktivabad.

Ravimi omaduste kokkuvdttes soovitatud annustamine (tegelikult stistitav aktiivsus) 100...400 MBq,
lastel e kohandatuna on kooskdl as kirjeldatud infektsiooni / pdletikuliste haiguste kliinilistes
uuringutes kasutatud aktiivsusega, soltumata sellest, kas kasutatakse PET-, CDET vdi PET-CT-seadet.
Annuse kohandamine kliinilisest situatsioonist |&htuvalt ei ole vajalik, samas on vajalik annuse
kohandamine (Ulaltoodud vahemiku piires) vastavalt patsiendi kehakaalule ja kuvamiseks kasutatava
PET(/CT) seadme tltibile.

PET-CT-seadme kasutamine on PET-uuringut tegeva keskuse seadmetega seotud ja professionaal setes
suunistes (seal hulgas tlaltoodud Euratomi direktiiv, mis méératleb kiirguse kasutamise alused ja
optimeerimise) ega vaja kasitlemist ravimi omaduste kokkuvottes, valja arvatud juhtudel, kui PET-
CT-seadme kasutamisel on tdestatud tGhususe suurenemine. See on tdestatud mdne onkoloogilise
situatsiooni korral, mis on ravimi omaduste Ul dkokkuvdttes ka dra toodud, kuid mis el ole agjakohane
infektsiooni / pdletikulise haiguse kontekstis.

Kombineeritud PET/CT tehnoloogia ohutus ei erine PET tehnoloogiast. Ainus erinevus on
kiirgusdoosi suurenemine, kuid kuna kompuutertomograafial kasutatakse véikest doosi, e pohjusta
see tuvastatavaid taggjérgi. PDG-PET/CT-uuringu tdhus kogudoos koos véiksema doosiga
kompuutertomograafiaga on sageli véiksem kui sama piirkonna diagnostiline
kompuutertomograafiline kontrastainega uuring.

Kunakiirguskaitse on ohutuse osa, tuleb mérkida, et kuigi kdik registreeritud diagnostilised
radiofarmpreparaadid on Uldiselt ohutud, arvatakse, et FDG on neist Uks ohutumaid ja palju véaiksema
Kiirguskoormusega kui gallium-67 v&i indium-111.

PET/CT-uuring on kaasaegne FDG-tuvastamise uuring ja kirjandusallikate ja ekspertarvamuse al usel
on selge, et vorreldes ainult PET-uuringuga e ole selle uuringu tehnilised ja diagnostilised omadused
halvemad. Enamik andmeid on saadud ainult PET-seadmega ja kehtivad ka PET/CT-uuringu kohta.
Jéreldada saab ainult seda, et tegemist on minimaal sete tulemustega, mida on eeldatavalt voimalik
saavutada PET/CT-uuringul. Inimravimite komitee e née seetdttu vajadust selle tehnika kasutamist
p&hjendava lisateabe saamiseks kiimne kavandatava infektsiooni ja pdletikulise haiguse ndidustuse ja
nende naidustuste jaoks kavandatava annustamise kohta.

Praegu see ravimi omaduste kokkuvotet ei mojuta, sest mitte Uhegi asjaomase naidustuse korral ei ole
tOestatud, et PET/CT-uuringuga saadakse oluliselt parem tulemus kui ainult PET-uuringuga.

Onkoloogia valdkonnas avaldatud valdava osa FDG-uuringute korral on infektsiooni / pdletikulist
haigust kirjeldatud kui valepositiivset tulemust: need FDG-d haaravad kolded e vastanud

pahal oomulistele kudedele. Ravimi omaduste Ul dkokkuvdttes seda juba kirjel datakse. On selge, et
FDG abil on juhuleiuna vdimalik tuvastada infektsiooni / pdletikulist haigust pahaloomulise kasvaja



t6ttu uuringule suunatud patsiendil. M ieloomi korral (mida ntitd peetakse teatud tldpi Gmfoomiks),
mille korral FDG kasutamine on niikuinii ndidustatud, on FDG-d lisaks sihipéraselt kasutatud ka
infektsiooni otsimiseks enne keemiaravi alustamist, arvestades immuunpuudulikkust ja leukopeeniat.

Mahfouz (2005) tegi 1110 hulgimieloomiga patsiendile 2631 FDG-PET-uuringut pahal oomulise
kasvaja staadiumi maaramiseks ja/voi kahtlustatava infektsiooni diagnoosimiseks. Analtilsiti 248
hulgimiel oomiga patsiendi meditsiinilisi andmeid, kelle FDG-PET-uuringul tuvastati
radiofarmpreparaadi suurem tarbimine ekstramedul | aarsetes |okalisatsioonides ja/vdi luu- ja
liigesekolletes (mis on hulgimiieloomile atlitipiline), et valja sel gitada infektsiooniga seotud juhud.
Kirjeldati suurepérast positiivset ennustavat vaartust ja markimisvaarset moju haige kéasitlusele.

Kuigi positiivhe ennustav vaartus oli soodne ja mdju haige kasitlusele projekti eesmérgi kulude
analtiisil olemas, jouti varasemate arutelude kaigus viiteliikmesriigi, agaomase liikmesriigi jataotleja
vahel kokkuleppele, et see oluline teave ja&b ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.4, sest see on
vaartuslik sellel ndidustusel FDG-PET -uuringule suunamisel ja tulemuste télgendamisel. Inimravimite
komitee oli sellise |&henemisega ndus.

Seega on FDG kasulikkuse jariski suhe taotletaval néidustusel ,infektsioonid ja pdletikulised
haigused” selgelt soodne vorreldes teiste registreeritud radiofarmpreparaati dega.



POSITIIVSE ARVAMUSE ALUSED

Kokkuvottes otsustas inimravimite komitee, et Gluscani (FDG) kasulikkuse ja riski suhe on eespool
kasitletud ndidustusel ,,infektsioonid voi pdletikulised haigused” kasutamisel soodne.

Arvestades, et;

- laialdaselt kasutusel preparaadi toimiku hindamisel arvesse voetud tdestusmaterjali pdhiosa
infektsioonide ja pdletikuliste haiguste kohta moodustavad diagnostiliste preparaatide
hindamisel arvestatavate punktide nduetele (CPMP/EWP/1119/98) vastavad hoolikalt valitud
uuringud javaid vaga hasti dokumenteeritud kliinilised situatsioonid,;

- kirjeldatud on olulist m&ju patsiendikéasitlusele Gl disel ndidustusel jaiga ndidustuste hulka
kuuluvainfektsiooni ja pdletikulise haiguse korral;

- tehnilised omadused on artiklites dokumenteeritud ja need kehtivad kdigi kavandatud
infektsioonide voi pdletikuliste haiguste korral;

- rahuldavalt on kaalutud kasutamist sellistes situatsioonides nagu immuunpuudulikkusega,
leukotsititide disfunktsiooniga patsiendid ja patsiendid, kes kasutavad spetsiifilisi kaasuvaid
ravimeid, mis mdjutavad |eukotstiitide elujdulisust ja/vdi funktsiooni (nt antibiootikumid,
mittesteroidsed pdl etikuvastased ravimid, jne);

- Gluscani kasutamist v8ib soovitada infektsioonide ja pdletikuste haiguste néidustusel kalastele;

- PET-CT-uuring on kaasaegne FDG tuvastamise meetod ega ole ainult PET-uuringuga vorreldes
tehnilistelt ja diagnostilistelt omadustelt halvem;

soovitas inimravimite komitee anda miitigiloa, millele vastav ravimi omaduste kokkuvdte, mérgistus
japakendi infoleht j&8vad samasuguseks, nagu koordinats oonirihma menetluse kéigus koostatud
[6ppversioonid, mis on esitatud GLUSCAN 500 preparaati ja sarnaseid nimetusi (vt | lisa) kasitlevas
1 lisas.
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Kehtiv toote omaduste kokkuvgte, mérgistus ja pakendi infoleht on koordinatsioonigrupp teostatud
protseduuride ajal saadud |8ppversioonid.
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