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A tagallam biztositja, hogy a gyogyszer biztonsagos és hatdsos hasznalataval kapcsolatos alabb leirt
feltételeket és korlatozasokat maradéktalanul teljesitették:

A Gliolant csak olyan idegsebészek alkalmazhatjak, akik részt vettek az alabbiakban részletezett
feltételek szerinti képzésen.

A forgalomba hozatalt megel6zden a tagallamok megallapodnak a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval az alabbiak megvaldsitasat célzo intézkedésekrol:

képzés idegsebészek szdmara, melynek célja a kockazat minimalizalasa €s a gyogyszer
biztonsagos €s hatasos hasznalatanak tamogatasa. A képzés szakképzett oktatokkal, mindsitett
oktatasi kdzpontokban torténik. A képzés olyan elemekbdl all, amelyek a Gliolannal végzett, a
fluoreszcencia jelenségét felhasznald miitéthez kapcsolddd nemkivanatos hatasok (kiilondsen a
neurologiai sulyos nemkivanatos hatasok) minimalizalasat célozzak a kdvetkez6kre vonatkozo

megfelel6 oktatas révén:
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A Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét felhasznald miitét és a malignus glioma—
resectio elmélete és alapelvei, beleértve az eloquens teriiletek meghatarozasanak modszereit;
A fluoreszcencia-mikroszkop hasznalataval kapcsolatos helyszini oktatas, beleértve a
csapdakat és a problémak felismerését;

A fluoreszcencia intenzitasanak megkiilonbdztetése, a biztonsagos tavolsag betartasa az
eloquens teriiletektol stb.;

A Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét felhasznalo miitét gyakorlasa (beleértve a
részvételt legalabb egy olyan Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét felhasznalod
miitétben, ahol helyszini oktatast tartanak a miitében a mikroszkop hasznalatarol, vagy egy
olyan video vetitésén, ami bemutatja a fluoreszcencia jelenségét felhasznalii resectiot);

A citoredukcios mitét elonyeinek €s kockazatainak aktualis megitélése a malignus gliomaban
szenvedo betegek kezelésében;

A malignus gliomakban torténd porfirin-felhalmozodas elméleti alapja;

A Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét felhasznalo resectio technikai alapelvei;
Hogyan kell a Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét felhasznalo resectiora alkalmas
jelolteket kivalasztani

Hogyan kell a Gliolan megfelel6 adagjat és adagolasi gyakorisagat megvalasztani; a
parhuzamosan alkalmazott kortikoszteroidok fontossaganak tudatositasa;

Hogyan kell azonositani a Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét felhasznalo resectio
esetén azokat a betegeket, akiknél fennall a neurolégiai deficit kockatata, kiilonos tekintettel
az afaziakra és egy¢b kritikus fokalis deficitekre;

Mitét kozbeni kockazatcsokkentési technikak (mikrosebészeti technika, neurofiziologiai
paraméterek monitorozasa, a modszer megvalasztasa) €s megvalositasuk modja;

Hogyan kell a miitéti gyakorlatban a mikroszkdp segitségével meghatarozni a fluoreszcenciat;
A fluoreszcencia jelentségét hasznalo resectio elényei és kockazatai a Gliolan alkalmazasa
esetén.

A szakképzett oktatoval szemben tdmasztott minimalis kovetelmények:

- Helyi, nemzeti kovetelményeknek megfeleld idegsebészeti szakvizsga;

- Egy korabban sikeresen elvégzett tovabbképzés, vagy egy ezzel egyenértékd, a I11. fazisu
klinikai vizsgalat soran elvégzett tanfolyam;

- Legalabb 20 Gliolannal végzett, a fluoreszcencia jelenségét miitét soran szerzett tapasztalat.

A mindsitett oktatasi kozponttal szemben tdmasztott minimalis kovetelmények:

- A Fluoreszcencia jelenségét felhasznalo resectidhoz atalakitott mikroszkop;
- elégséges esetszamban (évente legalabb 10 beteg) eléforduld malignus glioma (WHO
szerinti I1I. és I'V. stadium);
- Neurofizioldgiai monitorozasi technikdk az eloquens agyi régidkban végzett
miitétekhez.



