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LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOSTA, VAHVUUDESTA,
ANTOREITISTA, HAKIJASTA JA MYYNTILUVAN HALTIJASTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio [Myyntiluvan|Hakija Kauppanimi Vahvuus Ladkemuoto |Antoreitti |Maéra (Pitoisuus)
EU/ETA haltija Nimi
Ranska Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 500 MBg/mL Injektioneste, [Laskimoon |1 mL |&&8keainetta sisaltéa:
Applications kalibrointihetkel|4|liuos Fludeoksiglukoosia (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq kalibrointihetkel 13,
01630 Saint Genis Vettd— 1,00 g ruiskeeseen,
Pouilly Natriumsitraattia— 0.62% (v/v),
RANSKA Natriumkloridia— 0.41% (v/v),
Kloorihappoa 0.39% (v/v),
Etanolia 0.31% (v/v)
Natriumhydroksidia 0.24% (v/v)
Huom. v/v = tilavuus%
Saksa Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 500 MBg/mL Injektioneste, [Laskimoon |1 mL |&8keainetta sisdltéa:
Applications kalibrointihetkel|4|liuos Fludeoksiglukoosia (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq kalibrointihetkel 13,
01630 Saint Genis Vettd— 1,00 g ruiskeeseen,
Pouilly Natriumsitraattia— 0.62% (v/v),
RANSKA Natriumkloridia— 0.41% (v/v),
Kloorihappoa 0.39% (v/v),
Etanolia 0.31% (v/v)
Natriumhydroksidia 0.24% (v/v)
Huom. v/v = tilavuus%
Puola Advanced Accelerator [GLUSCAN PL  [500 MBg/mL Injektioneste, [Laskimoon |1 mL |&8&8keainetta sisdltéa:
Applications kalibrointihetkel|4|liuos Fludeoksiglukoosia (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq kalibrointihetkel 13,
01630 Saint Genis Vettd— 1,00 g ruiskeeseen,
Pouilly Natriumsitraattia— 0.62% (v/v),
RANSKA Natriumkloridia— 0.41% (v/v),
Kloorihappoa 0.39% (v/v),
Etanolia 0.31% (v/v)
Natriumhydroksidia 0.24% (v/v)
Huom. v/v = tilavuus%
Portugali Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 500 MBg/mL Injektioneste, [Laskimoon |1 mL |&88keainetta sisdltéa:
Applications kalibrointihetkel|4|liuos Fludeoksiglukoosia (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq kalibrointihetkel 13,
01630 Saint Genis Vettd — 1,00 g ruiskeeseen,




Pouilly Natriumsitraattia— 0.62% (v/v),
RANSKA Natriumkloridia— 0.41% (v/v),
Kloorihappoa 0.39% (v/v),
Etanolia 0.31% (v/v)
Natriumhydroksidia 0.24% (v/v)
Huom. v/v = tilavuus%
Espanja Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 500 MBg/mL Injektioneste, [Laskimoon |1 mL |&&8keainetta sisdltéa:
Applications kalibrointihetkel|&|liuos Fludeoksiglukoosia (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq kalibrointihetkel 13,
01630 Saint Genis Vettd— 1,00 g ruiskeeseen,
Pouilly Natriumsitraattia— 0.62% (v/v),
RANSKA Natriumkloridia— 0.41% (v/v),

Kloorihappoa 0.39% (v/v),
Etanolia 0.31% (v/v)
Natriumhydroksidia 0.24% (v/v)
Huom. v/v = tilavuus%
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA GLUSCAN 500 JA SEN RINNAKKAISNIMIA (KATSO LIITEI)

Gluscan on radiofarmaseuttinen |&8kevalmiste. Se koostuu fludeoksiglukoosista (*°F), jonka lyhenne
on FDG. Fludeoksiglukoosi (**F) on glukoosianalogi, jota kertyy kaikkiin soluihin, jotka kéyttavét
padasiallisena energianl dhteendén glukoosia. Fludeoksiglukoosi (*°F) kertyy kasvaimiin, joillaon
suuri glukoosin vaihtuvuus. Fludeoksiglukoosi (*°F) ohittaa veriaivoesteen, ja epileptisissa
pesakkeiss esiintyy kohtauksettomissa vaiheissa vahentynytté glukoosin metaboliaa.
Fludeoksiglukoosia (*°F) kertyy my®s sydénlihakseen etenkin sydanlihaksen palautuvan iskemian
jalkeen ja sen aikana, kun glukoosin otto sydanlihassoluihin lisdantyy.

Gluscan on tarkoitettu kéytettévaks onkologian, kardiologian ja neurologian alan kayttdaiheisiin seka
infektiotautei hin ja tulehdussairauksiin. Tdman vaikuttavan aineen valmisteyhteenvedon
tiivistelméssa on kolme kéyttoai hetta, onkologia, kardiologiaja neurologia. Kaikki ndméa kaytttal heet
perustuvat biologiseen prosessiin eli glukoosin ottoon tiettyihin elimiin tai kudoksiin: lisdantynyt otto
pahanlaatuisiin soluihin, jatkuva otto elinkykyisiin vaarantuneisiin sydanlihassol uihin seké vahentynyt
otto epilepsiaa edistaviin aivokuoren neuroneihin, kun potilaalla el ole kohtausta.

Taman hakemuksen erikoisuutena on se, etta ehdotettu infektiotauteja ja tulehdussairauksia koskeva
kayttdaihe e talla hetkella kuulu FDG:n valmisteyhteenvedon tiivistelméan. Kuten muutkin
valmisteyhteenvedon tiivistelman kayttdai heet, myos infektiotauteja ja tulehdussairauksia koskeva
kayttoai he perustuu biol ogiseen prosessiin, glukoosin ottoon kudoksiin tai rakenteisiin, joissaon
epanormaali mééra aktivoituneita valkoisia verisoluja. Se on tarkoitettu kaytettavaksi infektiotauteja
jatulehdussairauksia sairastavilla potilailla ehdotetui ssa ympéristoissa. Tekniikka, jolla kuvannetaan
erityisesti kudoksiatai rakenteita, joissa on epdnormaali méaara aktivoituneita valkoisia verisoluja,
tarjoaa todenndkoisesti térkeda tietoja infektiotauteja ja tulehdussairauksia sairastavien potilaiden
hoidossa.

Taman hakemuksen oikeudellisena perustana on muutetun direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan a kohta,
joka koskee kirjallisuuden tukemaan aineen vakiintuneeseen |é&keti eteelliseen asemaan perustuvia
hakemuksia.

Vastustava asiaan liittyva jasenvaltio, jokaei pitdnyt Gluscania koskevaa hakemusta hyvaksyttavana,
esitti kuitenkin useita epdilyja. Kysymys siirrettiin tunnustamis- ja hajautetun menettelyn

paasty yksimielisyyteen, kysymys siirrettiin |88keval mistekomitealle. Ladkeval mistekomitea arvioi
asiakirjat ja kaytettavissa olevat tiedot, mukaan lukien vastustavan jasenvaltion esittamét epéilyt.

Julkai stuissa sarjoissa (tapaussel ostuksia lukuun ottamatta) on t&han mennessa ilmoitettu
maailmanlagjuisesti yhteensa 6125 potilaasta, joille oli hydtya FDG PET :sté kéytttai heena tulehdus
jaltai infektio (lukuunottamatta satunnaisia infektio- tai tulehdusl 6ydoksia muita kayttdai heita varten
tutkimukseen ohjatuilla potilailla). Seitseméi sarkoidoosia sairastavaa potil asta koskevan sarjan
ensimmainen osa julkaistiin vuonna 1994, ja EU-sarjaa varten julkaistussa sarjassa on vuosina 1999—
2009 ilmoitettu yhteensi 1 988 potilaasta. Lisdks infektiotaudit ja tulehdussairaudet on rekisterdity jo
kolmessa EU:n jasenvaltiossa (Irlanti, Y hdistynyt kuningaskunta ja TSekin tasavalta) FDG:n

"uudeks" kayttoaiheeksi. Kokemukset jatkuvasta kéyttsté ovat vahvistaneet néissa maissa saadut
varhaiset tulokset, jotka on havaittu myonteisiksi. L 88keval mistekomitea katsoi, ettd FGD:n jatkuvasta
kaytosta on pitka kokemus, mika tukee sen vakiintunutta asemaa.

Tehokkuuden arviointiin kaytettyjen tietojen laatu on tarkistettu (sarjan homogeenisuus tietyssa
ympéristoss selkeiden sisallyttdmiskriteereiden mukaan, sekd FDG:n etta vertail evissa tutkimuksissa
vertailuval misteen saatavana olevan hyvaksytyn protokollan mukaan saadut kuvat ja kuvaus kaikkien
arvioitavien potilaiden suhteen saatujen tulosten oikeellisuudesta, lukuunottamatta pel kkaéan
hallintaan kohdistuvia vaikutuksia koskevaa tutkimusta), ja niiden on osoitettu olevan asiakirjan
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Points to Consider (PtC) on the Evaluation of Diagnostic Products (CPMP/EWP/1119/98)
(diagnostisten aineiden arvioinnissa huomioon otettavat seikat) vaatimusten mukaisia. Analyysia
varten séilytettyjen tutkimusten laatu on monien muiden tutkimusten hylk&amisen jakeen vahvistettu
julkaistussa meta-analyysissatai viimeaikaisissa tarkistusartikkel eissa useiden ympéristtjen osalta.

Liséks diagnostinen suorituskyky on mééritetty kaikkien haettujen infektiotautien ja
tulehdussairauksien suhteen, ja sen on havaittu olevan vahintaan yhté hyva kuin vertailuvalmisteella,
kun samaa sairautta koskevat tutkimukset on liitetty yhteen. Koko kéyttdaiheen ja jokaisen yksittéisen
sairauden suhteen on ilmoitettu voimakkaasta kokonai svai kutuksesta potilaiden tilan hallintaan.
Vaikutusta késiteltiin epasuorasti kahden ympériston osalta.

L adkeva mistekomitea oli sitd mieltd, ettda PET/PET-TT:n kliininen tehokkuus (diagnostinen
suorituskyky ja vaikutus diagnostiseen gjatteluun) yhdessd FDG:n kanssa oli osoitettu riittévassa
maarin.

Tekninen suorituskyky — FDG:n parempi suorituskyky verrattuna kaikkiin radiofarmaseuttisiin
vertailuvalmisteisiin on dokumentoitu artikkeleissa, ja sité voidaan soveltaa naiden ké&ytttaiheiden
kaikkiin ehdotettuihin ymparistoihin.

Katsottiin, ett&

=  PET-skannerin resoluutio on kaksi kertaa parempi kuin matal aenergisella kollimaattorilla
varustetun gammakameran resoluutio, jota kaytetdan teknetium-99m-tutkimukseen, jayli kaksi
kertaa parempi kuin keskimaaréisesti energiaa kuluttavalla kollimaattorilla, jota kéytetédn
gallium-67- tai indium-111-kuvaukseen,

=  potilaan odotusaika (yksi tunti injektion jakuvan saamisen véalilld) on kaikkia muitataméan alan
rekisteroityja radiofarmaseuttisia valmisteita lyhyempi,

= potilaalle aiheutuvat muut vaivat tai riskit ovat pienempia kuin kaytettéessa gallium-67:4a
(potilaan hankala valmistelu) tai merkittyja valkosoluja, jolloin on otettava suuri madéra vertaja
johon liittyy virheiden riski veren takaisin injektoimisen yhteydesss;

=  FDG PET:n annosmittaus on samanlainen kuin teknetium-99m:lla merkityilla valmisteillaja
myontei sempi kuin radiofarmaseuttisten gallium-67- tai indium-111-valmisteiden annosmittaus.

Né&in ollen | 88kevalmistekomitea totesi, ettd FDG:n tekninen suorituskyky ja k&yttomukavuus ovat
téssa kayttoai heessa yleisesti ottaen hyddyksi. Témén ja diagnostisen suorituskyvyn valilla on tehtéava
selked ero.

Hakija on toimittanut fludeoksiglukoosin (**F) immuunipuutteisia potilaita koskevan diagnostisen
tehokkuuden suhteen kirjallisuustietoja, jotka osoittavat, ettd FDG PET on tehokas pahanl aatui suuden
jaltal infektiotautien havaitsemisessa AIDS-potilailla

L eukosyyttien toimintahairiista kérsivia potilaita koskevan leukosyyttiméadraa vahentavan
vaikutuksen suhteen myeloomapotilailla on osoitettu (Mahfouz (2005)), ettd "toisin kuin useimmat
muut i sotooppikuvantamisen tekniikat, FDG-PET voi olla diagnostinen myds vaikean neutropenian
-merkitsemisté, jota pyydetaan joidenkin vertailuvalmisteiden (*"!In indiumoksiinillatai *™Tc
HMPAO:Ila merkityt valkosolut) kdyton yhteydessad. Téamé el kuitenkaan koske FDG:t4, jossa
kohteena ovat aktivoitujen leukosyyttien in vivo -pesdkkeet. Hakija vakuuttaa, etta hanen tietojensa
mukaan (t8l14 hetkell8) ei ole tehty ilmoituksia leukosyyttien toimintahairiostd, joka johtaa siihen, etta
niitd el voi aktivoida kohdesolujen |&heisyydessa.

Tiettyja samanaikaisia lédkkeitd, kuten antibiootteja ja tulehdusléékkeitd, kdyttévien potilaiden osalta
terve jarki osoittaa, etté koska potilas ohjattiin FDG PET -tutkimukseen, se eivét ollut tehokasta
vastaavissa véitetyissa ymparistoi ssi pitk&ai kai sen tai kroonisen sairauden (tuntemattomasta syysta
aiheutuva kuume, krooninen luuinfektio, epéilys lonkkaproteesi-infektiosta, aktiivinen suoliston
tulehdussairaus (IBD) ...) yhteydessid. Koska FDG PET diagnosoi ndméatilat oikein, valttdméttémien

6



"Immunosuppressiivinen hoito ja antibioottihoito e nayttanyt vaikuttavan FDG-skannauksen
tuloksiin, sill& 66 prosentilla hoidetuista potilaista havaittiin patol ogista FDG:n ottoa, jolloin kuumeen
syy selvisi."

Kortikosteroidien on osoitettu vahentévan FDG:n ottoa voimakkaasti tai estévan sen. Tasta
ilmoitettiin enimmakseen sarkoidoosin ja myds vaskuliitin yhteydessa (Rehak 2006). Tassa
ympaéristossa Walter (2005) ilmoitti, etté patol ogisia suuria suonia havaittiin ilman hoitoa 8/9 = 89 %
jakortikosteroidien kayton yhteydessa 10/21 = 48 %. Eré&s asiaan liittyva jasenvaltio ehdotti
valmisteyhteenvedon osaan 4.5 (Y htei svaikutukset muiden 188keval misteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset) kappal etta, jossa korostetaan kortikosteroidien vaikutusta FDG:n ottoon
infektiotauteja ja -tulehdussairauksia koskevassa kayttoai heessa, seké sen harkitsemista, ettéd tama
hoito mahdollisesti poistettaisiin valiaikaisesti. L &8keval mistekomitea hyvaksyi tdméan mydhemmin.

On muistettava, ettd ndiden l188kkeiden (esim. kortikosteroidien) farmakodynaamiset vaikutukset
FDG:té ottaviin leukosyytteihin ovat kaikissa ympéristoissa identtiset ja etté interferenssid e tarvitse
osoittaa ymparistokohtai sesti, vaikka seuraus diagnostiseen gjattel uun saattaa erota ympéristtjen
vdlilla

diagnostisessa tutkimuksessa, joka on hyddyllinen hyvin monenlaisissa tapauksissa, joita esiintyy seka
lapsilla etta aikuisillailman, etta lasten metaboliassa olisi erityispiirteita. Pantiin my6s merkille, etta
FDG on ollut lasten lymfoomaa varten rekisterdityna pitkaan, vaikka tuolloin lapsia koskevia
julkaistujatietojaei ollut enemman kuin nyt infektiotauteja ja tulehdussairauksia koskevia julkaistuja
tietoja. On myos totta, etta val misteyhteenvedossa kehotetaan harkitsemaan huolella kayttdai heen
soveltamista pediatriseen kayttoon. L 88keval mistekomitea oli néin ollen sitd mieltd, ettd
valmisteyhteenvedon nykyinen sanamuoto, joka koskee val misteen kayttoa lapsilla, sopii myos
infektiotautei hin ja tulehdussairauksiin (kun poistetaan onkol ogia-sana).

Hakija viittaa my0os erdisiin tiettyihin tutkimuksiin. Tutkimukset koskivat aktiivista suoliston
tulehdussairautta (Lemberg 2005, L 6ffler 2006) (yhteensé 88 potilasta), kroonista granulomatoosia,
kérsividlapsia, jotka on myds siséllytetty sarjaan (esim. 13 tuntemattomasta syysta aiheutuvaa
kuumetta sairastavaa lasta). Vaikutus sairauden hallintaan oli yhtailmeinen kuin aikuisilla
(tuntemattomasta syysta aiheutuva kuume, aktiivinen suoliston tulehdussairaus) ja granulomatoosin
suhteen viel&kin huomattavampi (Gingdr 2001). Tuntuu haitalliseltaja Euratomin direktiivien
(séteilytyksen optimointi) vastai selta estéd infektiotauteja ja tulehdussairauksia (etenkin
tuntemattomasta syysta ai heutuvaa kuumetta tai aktiivista suoliston tulehdussairautta) sairastavia
lapsia hydtymésta FDG PET :std, silla eraistd muista skintigrafiavai htoehdoista (gallium-67-
skintigrafia, indium-111-valkosoluskintigrafia) saadaan tosiasiassa enemman séteilya, jaltai ne ovat
vaativampiajajohtaisivat siihen, ettd lapsia el voida hoitaa yhta katevasti kuin aikuisia.

Vaikka on esitetty, ettd *™Tc:l1& merkittyjen yhdisteiden tehokas séteilytysannos on samanlainen kuin
FDG:I14, hel ppokéyttdisin *™Tc-merkintéé kéyttéva vertailumenetel mé, immunoskintigrafia, on vasta-
aiheinen lapsilla hyvin dokumentoiduista syisti: vasta-aineiden esiintyminen estéi sen kéyton
jatkossa. ™ Tc HMPAO in vitro -merkittyjen leukosyyttien haitat jariskit ovat ilmeisi lapselta
otetaan suuri mééré vertain vitro -merkintsd ja anafylaksiaa varten. Lisaksi *™Tc HMPAQ in vitro -
merkittyjen leukosyyttien kayttdaihe ei koske koko FDG:n kattamaa kirjoa, sill& muita kuin kiertévia
valkosoluja, jotka liittyvdt moniin kroonisiin infektiotauteihin ja tulehdussairauksiin, ei ole merkitty,
jaluuytimessa tausta on korkea, mika estéd pesikkei den havaitsemisen aksiaalisessa luustossa.

Kuten yll& on mainittu, olisi Euratomin optimointiperiaatteen (kaikkien EU:n jésenvaltioiden
lainsd8dannon osaksi saatettu) vastai sta estda infektiotauteja ja tulehdussairauksia sairastavia lapsia
hy6tyméstéa FDG PET:st§, silléa lapset (gallium-67-skintigrafia, indium-111-valkosoluskintigrafia) tai
henkil 6st6 (in vitro -merkinta yhdessa teknetium-99m HMPAO:n kanssa) saavat tosiasiassa muista
skintigrafiaval htoehdoista enemman séteilyailman, etta siita olis tehokkuuden kannalta mitaan
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on erittéin merkittavaa lievia sairauksia sairastavien lasten kannalta. Nain ollen |&8keval mistekomitea
oli stamieltg, ettaalle 18 vuoden ikdinen lapsivaesto pitdis sisdllyttéd valmisteyhteenvetoon. Osan
4.2 (Annostus ja antotapa) aaotsikkoa "Alle 18 vuoden ikéinen véestd" on muutettu, ja sana
onkologinen on poistettu.

Osan 11 annosmittaustaul ukot siséltavét jo lasten lasketut annokset.

FDG PET-TT:tdon télla hetkella ilmoitettu kdytettdvan Tarttuvat taudit tai tulehdussairaudet -kohdan
kaikissa kymmenessa ehdotetussa kaytttai heessa lonkkaproteesi-infektioiden havaitsemista lukuun
ottamatta. Tassd ympéristossa TT:sté el ole juuri hyotyd, koska séteilyn koveneminen aiheuttaa
metallisen proteesin |&heisyydessi artefakteja. Tama el kuitenkaan ole vasta-aihe, silla PET-kuvat,
joille e ole tehty vaimennuskorjausta, eivét sisdlla artefakteja.

Va misteyhteenvedon tiivistel méssa suositeltu annostus (tosiasiassa injisoitu aktiivisuus), 100—
400MBq, joka on lapsilla mukautettu, on infektiotauteja ja tulehdussairauksia koskevissa
ilmoitetuissa kliinisissa tutkimuksissa kaytetyn aktiivisuuden mukainen kaytetysta laitteesta (PET,
CDET tai PET-TT) riippumatta. Kliinisen ympdriston mukaista mukautusta e tarvita. Sen sijaan
potilaan ruumiinpainon ja kuvantamisessa kaytetyn PET(/TT) -laitetyypin mukainen mukauttaminen
on tarpeen (ylla mainitulla vaihteluvdlill&).

PET-TT:n kéytto riippuu PET-keskuksen vélineistosta ja ammatillisista ohjeista (mukaan lukien yll&
mainittu Euratomin direktiivi, jossa méaritel188n sdteilytyksen perustelut ja optimointi), eika siita
tarvitse huomauttaa val misteyhteenvedossa |ukuunottamatta tapauksia, joissa PET-TT:n on havaittu
lisdavan tehokkuutta. Se on osoitettu erdissé onkologian alan ymparistdissa, ja siitd on ilmoitettu
valmisteyhteenvedon tiivistelmassd, mutta se ei tall& hetkell & koske infektiotauteja tai
tulehdussairauksia.

PET/TT-yhdistelmétekniikan turvallisuustiedot eivét eroa PET:n turvallisuustiedoista. Ainoa ero on
se, ettd siteilyannosta lisétéan alhaisen TT-annoksen vuoksi, mika ei aiheuta havaittavia seurauksia.
Tehokas FDG PET/TT-annos ja pieni TT-annos ovat yhteensa pienempié kuin saman alueen taysi
diagnostinen varjoainetehosteinen TT.

K oska séteilylta suojaaminen on osa turvallisuutta, on myds pantu merkille, etté vaikka kaikki
rekisterdidyt diagnostiset radiofarmaseuttiset valmisteet ovat yleisesti turvallisia, FDG:n katsotaan
olevan yksi turvallisimmista ja séteil yttévan paljon véhemmén kuin gallium-67 tai indium-111.

PET/TT on nyt FDG-tutkimuksen johtava menetelmé. Kirjallisuuslahteiden ja asiantuntijalausunnon
perusteella on selvag, etta se el voi heikentda teknisté ja diagnostista suorituskykya pelkk&an PET:hen
verrattuna. Useimmat tiedot on saatu pelkén PET:n avulla, jane ovat siis edelleen voimassa. Voidaan
vain gatella, etté ne edustavat vahimmaissuorituskykyd, jota PET/TT:ta kaytettdessi voidaan odottaa.
Néin ollen |88kevalmistekomitea el katso tarvitsevansa lisétietoja tukemaan tdman tekniikan kayttoa

annostusehdotuksen suhteen.

Talla hetkellatdlae ole vaikutusta val misteyhteenvetoon, sillaei ole osoitettu, ettd PET/TT-
fuusiosta on tdman kayttdaiheen ympéristoille merkittavaa hyotya pelkk&an PET:hen verrattuna.

V altaosassa onkologian alalla julkaistuista FD G-tutkimuksista on ilmoitettu infektiotauti- ja
tulehdussairaustapauksista vaérien positiivisten [8ydosten |ahteend: FDG-pesdkkeet eivét vastanneet
pahanlaatuista kudosta. Téasta on jo ilmoitettu ydinval misteyhteenvedossa. On selvés, ettd FDG:n
avulla voidaan havaita satunnaisesti infektiotauti tai tulehdussairaus potilailla, jotka on ohjattu
syOpétutkimukseen. Erityisesti myeloomassa (joka nyt katsotaan lymfooman osaksi), joka sindnsa
indikoi FDG:t4, FDG:ta on kaytetty immuniteetti- ja valkosolukadon suhteen tarkoituksel lisesti
infektion |0ytémiseks ennen kemoterapian aloittamista.



Mahfouz (2005) teki 2 631 FDG-PET-tutkimusta 1 110:1le multippelia myeloomaa sairastavalle
potilaalle sydvan levinneisyysasteen selvittdmiseks jaltai epéillyn infektion diagnosoimiseksi.
Infektioon liittyvien tapausten tunnistamiseksi tarkastettiin 248:n multippelia myeloomaa sairastavan
potilaan sairauskertomukset, joiden FDG-PET:n ilmoitettiin osoittavan, etté ekstramedullaarisissa
kohteissa jaltai luun ja nivelen leesioissa esiintyy radioaktiivisen merkkiaineen lisdantynytta ottoa
(jotkaolisivat atyyppisia multippelissa myeloomassa). |Imoitettiin téydellinen positiivinen
prediktiivinen arvo ( positive predictive value, PPV) ja merkittava vaikutus hallintaan.

Vaikka huomioon otettavien seikkojen mukaan positiivinen prediktiivinen arvo oli myonteinen, ja
saatavilla oli vaikutus hallintaan, viitejsenvaltion, asiaan liittyvan jasenvaltion ja hakijan valisissa
aiemmissa keskustel uissa sovittiin, ettd ndma térkeét tiedot jétetddn val misteyhteenvedon osaan 4.4,
koska niiden sisdllyttdminen olisi arvokasta FDG-PET:n maadradmiselle ja tulkinnalle tassi

kayttoa heessa. Myos |adkeval mistekomitea hyvéksyi taman |8hestymistavan.

Néin ollen FDG:n hy6ty-riskisuhde on selvasti muiden rekisterdityjen radiof armaseuttisten
valmisteiden hyoty-riskisuhdetta mydnteisempi haetussa infektiotauteja ja tulehdussairauksia
koskevassa kaytttai heessa.



HYVAKSYMISPERUSTEET

L &8keval mistekomitea katsoo, etté Gluscanin (FDG) hyoty-riskiprofiili on myonteinen yll1& mainitussa
infektiotauteja ja tulehdussairauksia koskevassa kéyttdai heessa.

Ottaen huomioon, etta

- naiden vakiintunutta kéyttoa kasittel evien asiakirjojen arvioinnissa tarkastel tuja infektiotauteja
jatulehdussairauksia koskevat todisteet koostuvat asiakirjan Points to Consider (PtC) on the
Evaluation of Diagnostic Products (CPMP/EWP/1119/98) (diagnostisten aineiden arvioinnissa
huomioon otettavat seikat) kriteerien mukaisista tarkoin valituista tutkimuksista, jotka on
ragjattu parhaisiin dokumentoituihin kliinisiin ympdristéihin

- koko kaytttaiheen jajokaisen infektiotaudin tai tulehdussairauden suhteen on ilmoitettu
suuresta vaikutuksesta potilaiden tilan hallintaan

- tekninen suorituskyky on dokumentoitu artikkeleissa, ja se soveltuu kaikkiin ehdotettuihin
infektiotauteihin ja tulehdussairauksiin

- on kiinnitetty tyydyttévad huomiota erilaisiin tilanteisiin, muun muassa immuunipuutteisiin
potilaisiin, ja leukosyyttien toimintah&iridsta kérsiviin potilaisiin seké potilaisiin, jotka saavat
samanaikaisesti erityista |88kitysts, joka vaikuttaa leukosyyttien elinkykyyn jaltai toimintaan
(kuten antibiootit, tulehduskipul é8kkeet jne)

- Gluscania voidaan suositella kdytettévaksi myos lapsillainfektiotauteja ja tulehdussairauksia
koskevissa kayttdai hei ssa

- PET-TT on nyt FDG-tutkimuksen johtava menetelm@, eika sen ole havaittu heikentévan
teknistd ja diagnostista suorituskykya pel kk&an PET:hen verrattuna,

|88keval mistekomitea on suositellut myyntilupien myontdmistda GLUSCAN 500 -valmisteelle ja sen

rinnakkaisnimille (katso liite 1). Vamisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen
lopulliset koordinointiryhmamenettelyn yhteydessé laaditut versiot on esitetty liitteessa lll.
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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Voimassa oleva tuotteen ominaisuuksien yhteenveto, nimidinti ja pakkausseloste ovat lopullisia,
K oordinointiryhmén toiminnassa aikaansaatuja versioita.
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