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Teave Gluscan 500
siistelahuse (mis sisaldab fludeoksiigliikoosi (*¥F) 500 M Bg/ml)
esildismenetluse kohta

Euroopa Ravimiamet on |8petanud vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui Euroopa Liidu
liikmesriigid e jdudnud kokkuleppele ravimi Gluscan 500 heakskiitmises. Ravimiameti inimravimite
komitee otsustas, et ravimi Gluscan 500 kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ning et
sellele vaib anda miitigiloa Prantsusmaal ja jéargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Hispaanias,
Portugalis, Poolas ja Saksamaal.

Taotlus vaadati |&bi artikli 29 kohase esildismenetluse korras'.

Mison Gluscan 5007?
Ravimi Gluscan 500 toimeaine fludeoksiigl ilkoos (*°F) on diagnostiline radiof armatseutikum. See
sisal dab fludeoksiigliikoosi, mis on margistatud **F-ga (fluoriid-18), keemilise elemendi fluori
radioaktiivse vormiga. Kui organismi stistitakse ravimit Gluscan 500, imendub radiomérgistatud
fludeokstigl tkoos samal viisil nagu rakkude peamine energiaal likasgl tikoos. See tdhendab, et see
imendub eri rakkudesse erinevalt, olenevalt nende seisundist.
Radioaktiivsus jaab rakku ja seda on vdimalik ndha uuringupiltidel, néiteks PET-tomograafi
(positronemissioontomograafia) abil saadud kujutistel.
Ravimit Gluscan 500 voib kasutada:
- véhiravis kasvg ate asukoha kindl akstegemiseks, sest vahirakud kasutavad palju energiat ja
imavad endasse rohkem fludeokstigl ikoosi kui terved rakud;
- sudamehaiguste ravis stidame nende osade kindlakstegemiseks, kuhu isheemia (verevarustuse
vahenemise) téttu el imendu nii palju glikoos kui peaks;
- neuroloogias spetdifiliste piirkondade | eidmiseks epil epsiaga patsientide gjus enne
operatsiooni;
- nende organismi piirkondade kindlakstegemiseks, kus leukotstititide arv on néiteks stigava
infektsiooni vGi pdletiku téttu tdusnud Gle normi.

Miksravimi Gluscan 500 taotlus uuesti 1&bi vaadati?

Advanced Accelerator Applications esitas Prantsusmaa ravimiametile taotluse ravimi Gluscan 500
suhtes detsentraliseeritud menetluse rakendamiseks. Tegemist on menetlusega, mille kéigus Uks
litkmesriik (viiteliikmesriik, kéesoleval juhul Prantsusmaa) hindab ravimit eesmérgiga anda sellele
mUugiluba, mis kehtib nii kdnealusesriigis kui kateistes litkmesriikides (agaomastes liikmesriikides,
kéesoleval juhul on need Hispaania, Portugal, Poola ja Saksamaa)?.

Nimetatud liikmesriigid e joudnud aga selles kiisimuses kokkuleppel e ja Prantsusmaa ravimiamet tegi
30. jaanuaril 2009 inimravimite komiteele esildise vahekohtumenetluse rakendamiseks.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 29 — esildis juhul, kui esineb vimalik oht rahvatervisele.
2 Fludeoksiigl iikoos (*®F) on juba heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu lirimaal, T&ehhi Vabariigisja
Uhendkuningriigis.
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Esildise aluseks olid Hispaaniaravimiameti kahtlused, et samal gjal kui fludeoksiiglilkoosi (**F)
kasulikkus PET -uuringutes véhi- ja slidameravis ning neuroloogias on kindlalt tdestatud, & ole selle
kasulikkus nakkuslike ja pdletikuliste haiguste diagnoosimisel Euroopa Liidus piisaval mééral tdestust
leidnud ja seepérast e voi ravimi Gluscan 500 kasutamist diagnostilise radiof armatseuti kumina nende
hai guste diagnoosimisel heaks kiita.

Mison inimravimite komiteejareldused?

Praegu kéttesaadavate andmete hindamise ja komitees toimunud arutelu alusel otsustas inimravimite
komitee, et ravimi Gluscan 500 kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja seepérast tuleb
ravimile Gluscan 500 anda miitgiluba kdikides agaomastes liikmesriikides.

Euroopa Komigjon tegi otsuse 29. mail 20009.

Ettekandja Dr Lechat (Prantsusmaa)
Kaasettekandja: Dr Prieto Yerro (Hispaania)
Esildise tegemise kuupéev: 19. veebruar 2009
Arvamuse esitamise kuupéev: 19. mérts 2009
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