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Questions et réponses sur la saisinerelativea
Gluscan 500
solution pour injection contenant du fludésoxyglucose (**F) 500M Bq par ml

L’ Agence européenne des médicaments (EMEA) aterminé une procédure d’ arbitrage consécutive aun
différend parmi les Etats membres de I’ Union européenne & propos de |’ autorisation concernant le
médicament Gluscan 500. Le comité des médicaments a usage humain (CHMP) de |’ Agence a conclu
gue les bénéfices de Gluscan 500 sont supérieurs aux risques qu’il comporte et que I’ autorisation de
mise sur le marché peut étre octroyée en France et dans les Etats membres de I Union européenne
suivants: Allemagne, Pologne, Portugal et Espagne.

L’ examen a éé effectué dans le cadre d' une «procédure de saisine conformément a |’ article 29»".

Qu’ est-ce que Gluscan 5007

Le principe actif de Gluscan 500, le fludésoxyglucose (*®F), est un produit radiopharmaceutique &
usage diagnostique. Il contient une substance, |e fludésoxyglucose, qui a é&é marquée avec du *°F
(fluor-18), une forme radioactive de I’ @ ément chimique fluor. Lorsque Gluscan 500 est injecté dansle
corps, | e fludésoxyglucose radiomarqué est absorbé de la méme maniére que le glucose, qui est la
principale source d’ énergie des cellules. Cela signifie que son absorption par les cellules seratributaire
deleur état.

Unefoisal’intérieur delacellule, laradioactivité reste capturée et peut étre visualisée sur des images
telles que celles qui sont obtenues al’ aide du scanner * TEP' (pour tomographie par émission de
positons).

Gluscan 500 peut étre utilise:

- encancérologie afin d aider a détecter lalocalisation des tumeurs: les cellules cancéreuses
utilisant beaucoup d’ énergie, elles absorberont davantage de fludésoxyglucose que les
cellules non cancéreuses;

- enmédecine cardiague afin d’ aider alocaliser des régions du coaur qui n’absorbent pas autant
de glucose qu’ elles devraient en raison d’ une ischémie (privation de sang);

- enneurologie afin de localiser des régions spécifiques dans |e cerveau de patients épileptiques
avant une intervention chirurgicale;

- etdfindelocaliser desrégions dans le corps dans lesquelles les globules blancs sont en
nombre anormalement élevé (comme les sites d'infections profondes ou d'inflammation).

Quélles &aient lesraisons de I’examen de Gluscan 5007

Advanced Accelerator Applications a soumis Gluscan 500 a1’ Agence francai se de sécurité sanitaire
des produits de santé en vue d’ une procédure décentralisée. Il s agit d’ une procédure dans laquelle un
Etat membre («’ Etat membre de référence», en I’ occurrence la France) évalue un médicament dans
I’ optique de I’ octroi d’ une autorisation de mise sur le marché qui sera valide dans ce pays ainsi que
dans d autres Etats membres (les «Etats membres concernés», en |’ occurrence I’ Al lemagne, la
Pologne, le Portugal et I’ Espagne)®.

! Article 29 de la directive 2001/83/CE telle que modifiée, saisine fondée sur des motifs de risque sérieux pour la
santé publique

2 Le fludésoxyglucose (**F) est déja autorisé par des procédures nationales en République tchéque, en Irlande et

au Royaume-Uni.
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Ces Etats membres n’ ont toutefois pas pu parvenir aun accord et I’ Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé afait appel al’ arbitrage du CHMP le 30 janvier 2009.

Cette saisine était motivée par certaines inquiétudes exprimées par I’ Agence espagnol e du médicament
et des produits sanitaires selon lesquelles, bien que I’ utilisation du fludéoxyglucose (**F) pour la TEP
soit bien établie dans les domaines du cancer et de la médecine cardiague et neurologique, il n’apas
été montré que son utilisation dans le diagnostic des états infectieux et inflammatoires est
suffisamment établie dans |’ Union européenne; déslors, I’ utilisation de Gluscan 500 en tant que
produit radiopharmaceutique a usage diagnostique dans |e diagnostic de ces états ne doit pas étre
autorisée.

Queéllesont étéles conclusionsdu CHMP?

Sur la base de I’ évaluation des données actuellement disponibles et de la discussion scientifique au
sein du comité, le CHMP aconclu que les bénéfices de Gluscan 500 sont supérieurs aux risques qui lui
sont associés. Déslors, le CHMP arecommandé I’ octroi d’ une autorisation de mise sur le marché pour
Gluscan 500 dans tous | es Etats membres concernés.

La Commission européenne arendu une décision le 29 mai 20009.
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