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Kysymyksiad ja vastauksia lausuntopyynnosta
Gluscan 500
injektioliuos, joka sisaltaa fludeoksiglukoosia (*®F) 500 M Bg/ml

Euroopan lagkevirasto (EMEA) on pééttanyt valimiesmenettelyn, johon ryhdyttiin Euroopan unionin
jasenvaltioiden erimielisyydesta Gluscan 500 -la8kkeen myyntiluvan suhteen. Viraston
|88kevalmistekomitea (CHM P) katsoi, etta Gluscan 500 -1a8kkeen hyddyt ovat sen riskeja suuremmat
jamyyntilupa voidaan myodntéé Ranskassa ja seuraavissa Euroopan unionin jasenvaltioissa: Saksa,
Puola, Portugali ja Espanja.

Tarkistus suoritettiin ns. 29 artiklan lausuntopyynnén mukaisesti'.

Mitéa Gluscan 500 on?
Gluscan 500:n vaikuttava aine fludeoksiglukoosi (**F) on diagnostinen radiofarmaseuttinen aine. Se
sisdltad ainetta, fludeoksiglukoosia, joka on merkitty alkuaineen fluori radioaktiivisellamuodolla *F
(fluori-18). Kun Gluscan 500 injektoidaan kehoon, radioaktiivisesti merkitty fludeoksiglukoosi
imeytyy samallatavalla kuin glukoosi, solujen pédasiallinen energian l&hde. Tdméatarkoittaa, etta se
imeytyy eri tavalla soluihin niiden tilan mukaan.
Radioaktiivisuus jda vangiksi soluun ja ndkyy kuvauksissa, jotka on tehty esimerkiksi PET-skannerilla.
Gluscan 500 -val mistetta voidaan kayttaa:
- syopél dakkeissa auttamaan kasvaimien sijainnin havaitsemisessa, koska syopasolut kayttavét
paljon energiaaja niihin imeytyy enemman fludeoksiglukoosia kuin muihin soluihin;
- sydanl&sketieteessd auttamaan niiden sydamen alueiden paikallistamisessa, jotka kayttavét
odotettua vahemman fludeoksiglukoosia iskemian (veren puutteen) vuoksi;
- neurologiassa auttamaan aivojen tiettyjen osien havaitsemisessa epileptisilla potilailla ennen
leikkausta;
- seka paikallistamaan kehon alueita, joissa on epdnormaalin suuri maaré valkoisia verisoluja
(kuten syvaan juurtuneiden tulehdusten paikat).

Miksi Gluscan 500 tarkistettiin?

Advanced Accelerator Applications jétti Ranskan |88kevirastolle hgjautetun menettelyn hakemuksen
Gluscan 500 -injektioliuoksesta. Tama on menettely, jossa yksi jasenvaltio ("viitgdsenvaltio”, téssa
tapauksessa Ranska) arvioi |88kkeen tarkoituksena myontéa myyntilupa, joka on voimassa kysei sessa
maassa sekda erdi ssa muissa jasenvaltioissa (" asianosai set jasenvaltiot”, tassa tapauksessa Saksa, Puola,
Portugali ja Espanja).

Jasenvaltiot eivét kuitenkaan paasseet yksimielisyyteen ja Ranskan |&8kevirasto |18hetti asian
|88keval mistekomitean valimiesmenettel yyn 30. tammikuuta 2009.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artikla, lausuntopyyntd kansanterveyteen kohdistuvan potentiaalisesti
vakavan riskin nojalla.

2 Fludeoksiglukoosille (**F) on jo kansallisilla menettelyilla mydnnetty myyntilupa T3ekin tasavallassa,
Irlannissaja Y hdistyneessa kuningaskunnassa.
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Lausuntopyynnon syyné oli Espanjan |88keviraston epéily, etté vaikka fludeoksiglukoosin (*°F) kaytto
PET-kuvauksissa syOvan, sydanl&éketieteen ja neurologian aloilla on vakiintunut, sen kéyttoa
tulehdustilojen diagnostiikassa e voida pitaa riittavan vakiintuneena Euroopan unionissaja siksi
Gluscan 500 -val misteen kayttéa diagnosti sena radiof armaseuttisena aineena néiden tilojen
diagnostiikassa & pitéis hyvaksya.

Mitka olivat 1adkevalmistekomitean johtopadtok set?

K aytettavissa olevien tietojen sekd komitean siséisen tieteellisen keskustelun perustedla,

|88keval mistekomitea katsoi, etté Gluscan 500 -valmisteen hyGdyt ovat sen riskeja suuremmat ja etté
siksi Gluscan 500 -valmisteelle pitéis myontéa myyntilupa kaikissa asianosai sissa jdsenmai ssa.

Euroopan komissio antoi paétoksensa 29. toukokuuta 2009.
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