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Tagallam Forgalomb |Kérelmezé Torzskonyvezet (Dézis Gyégyszerform |Alkalmazasi Tartalom (koncentricio)
EU/EGT a hozatali t megnevezés a moéd
engedély Név
jogosultja
Franciaorszag Advanced Accelerator  [GLUSCAN 500 (500 Oldatos injekcio |Intravénas ImL termékben:
Applications MBg/mL a alkalmazas fluordezoxigliikoz (18 F) — 500
20 rue Diesel kalibralas MBgq a kalibralas idején,
01630 Saint Genis idején Injekcids viz - 1,00 g,
Pouilly Natrium-citrat — 0,62% (v/v),
FRANCIAORSZAG Natrium-klorid — 0,41% (v/v),
Sosav 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Natrium-hidroxid 0,24% (v/v)
Németorszag Advanced Accelerator  [GLUSCAN 500 (500 Oldatos injekcio |Intravénas ImL termékben:
Applications MBg/mL a alkalmazas fluordezoxigliikoz (18 F) — 500
20 rue Diesel kalibralas MBgq a kalibralas idején,
01630 Saint Genis idején Injekcids viz - 1,00 g,
Pouilly Natrium-citrat — 0,62% (v/v),
FRANCIAORSZAG Natrium-klorid — 0,41% (v/v),
Sosav 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Natrium-hidroxid 0,24% (v/v)
Lengyelorszag Advanced Accelerator |GLUSCAN PL (500 Oldatos injekcid |(Intravénas ImL termékben:
Applications MBg/mL a alkalmazas fluordezoxigliikoz (18 F) — 500
20 rue Diesel kalibralas MBgq a kalibralas idején,
01630 Saint Genis idején Injekcids viz - 1,00 g,
Pouilly Natrium-citrat — 0,62% (v/v),
FRANCIAORSZAG Natrium-klorid — 0,41% (v/v),
Sésav 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Natrium-hidroxid 0,24% (v/v)
Portugalia Advanced Accelerator  [GLUSCAN 500 (500 Oldatos injekcio |Intravénas ImL termékben:
Applications MBg/mL a alkalmazas fluordezoxigliikoz (18 F) — 500
20 rue Diesel kalibralas MBgq a kalibralas idején,
01630 Saint Genis idején Injekcids viz - 1,00 g,

Pouilly

Natrium-citrat — 0,62% (v/v),




FRANCIAORSZAG

Natrium-klorid — 0,41% (v/v),
Sésav 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Natrium-hidroxid 0,24% (v/v)
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Natrium-hidroxid 0,24% (v/v)




II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KIADASA ELFOGADASANAK AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A GLUSCAN 500 ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Gluscan egy radiofarmakon gyogyszer, amelynek anyaga a fluodeoxi-gliikoz ("*F), roviditve FDG.
A fluodeoxi-gliikoz ("°F) egy glitkozanaldg, amely minden olyan sejtben felhalmozodik, amely a
gliikozt hasznalja elsddleges energiaforrasként. A fluodeoxi-gliikoz ("°F) felhalmozodik a fokozott
gliikozfelhasznalast tumorokban. A fluodeoxi-gliikoz ('*F) atjut a vér-agy géton, és az epilepsziat
kivalto gocok csokkent gliikozanyageserét mutatnak a rohammentes idészakokban. A fluodeoxi-
gliikéz (*F) a szivizomban is felhalmozodik, kiilondsen egy reverzibilis szivizom-ischaemia alatt,
valamint az ischaemiat kdvetden, amikor fokozott a szivizomsejtek gliikozfelvétele.

A Gluscant onkologiai, kardiologiai, neurologiai €s fertdzéses vagy gyulladasos betegségek esetén
torténd alkalmazasra szanjak. A harom — onkologiai, kardiologiai és neuroldgiai — javallat
meghatarozasra keriilt e hatéanyag alkalmazasi el6irasanak mintajaban. Mindegyik javallat alapja egy
biologiai folyamat, vagyis adott szervek vagy szovetek gliikozfelvétele: a malignus sejtek fokozott
gliikozfelvétele, az ¢életképes, veszélyeztetett szivizomsejtek folyamatos gliikozfelvétele és az éppen
rohammentes betegekben az agykéreg epilepsziat kivalto idegsejtjeinek csdkkent gliikozfelvétele.

A jelen kérelem sajatossaga, hogy a javasolt, fertdzéses és gyulladasos betegségekre vonatkozo
javallat jelenleg nem része az FDG alkalmazasi eldirasa mintajanak. A fertézéses és gyulladdsos
betegségekre vonatkoz6 javallat alapja ugyantigy egy biologiai folyamat, mint az alkalmazasi eldiras
mintajaban szerepld egyéb indikaciok esetén: olyan szovetek vagy képletek gliikozfelvétele,
amelyekben koros mennyiségli aktivalt fehérvérsejt talalhato. Fert6zéses vagy gyulladasos
betegségben szenvedd betegeknél kivanjak alkalmazni a javasolt koriilmények kozott. A koros
mennyiségl aktivalt fehérvérsejtet tartalmazo szovetek vagy képletek abrazolasara szolgalo specialis
képalkoto technikak fontos informacidkkal szolgalhatnak a fertézéses vagy gyulladasos betegségben
szenvedo betegek kezelése soran.

A kérelem jogi alapjat a kdvetkezok képezik: a modositott 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének
(a) alpontja — amely azon kérelmekre vonatkozik, amelyek a szakirodalom altal alatimasztott jol
megalapozott gyogyaszati alkalmazason alapulnak.

Az ellenvetéssel €16 érintett tagallamok azonban — amelyek a Gluscanra vonatkozd kérelmet nem
tartottak elfogadhatonak — tobb aggalyt felvetettek. A kérdést a CMD(h) elé utaltak, és a referencia-
tagallam értékelést készitett. Mivel a 60. napig nem sziiletett megallapodas, az eljarast a CHMP-hez
utaltak. A CHMP megvizsgalta a dokumentaciot és a rendelkezésre allo adatokat, beleértve az
ellenvetéssel €16, érintett tagallamok altal felvetett kérdéseket.

Mostanaig a kdzleményekben (kivéve az esetismertetéseket) vilagszerte sszesen 6 125 olyan betegrol
szamoltak be, akiknél hasznosnak bizonyult a gyulladas/és fert6zés kimutatasa miatt javallt FDG-
PET-vizsgalat (kivéve azokat az eseteket, ahol az egy¢b javallatra végzett vizsgalat soran
mellékleletként mutattak ki fertézést/gyulladast). Az elsé beszamolot, amelyben 7 sarcoidosisban
szenvedo beteg szerepelt, 1994-ben kozolték, és 1999-2009 kozott az EU-s publikaciokban dsszesen
1988 betegrdl szamoltak be. Tovabba az FDG-t 3 uniés tagallamban (frorszag, Egyesiilt Kiralysag és
Csehorszag) mar bejegyezték ebben az ,,0j”, a fert6zéses vagy gyulladasos betegségekre vonatkozo
javallatban, és ezekben az orszagokban a kezdeti, kedvezonek tiné eredményeket mostandig igazoltak
a folyamatos hasznalat soran szerzett tapasztalatok. A CHMP egyetértett azzal, hogy az FDG
folyamatos hasznalatardl hossza ideje halmozdodo tapasztalat gyiilt 6ssze, amely alatdmasztja annak
megalapozott hasznalatat.

Ellendrizték a hatasossag értékeléséhez felhasznalt adatok mindségét (a vizsgalatok homogenitasa az
adott keretek kozott a részletes bevalogatasi feltételek szerint, a képeket az FDG-hez és az
Osszehasonlito vizsgalatokban az 6sszehasonlitod készitményekhez rendelkezésre 4llo elfogadott
protokollnak megfelelden vették fel, valamint az 6sszes értékelhetd betegnél nyert valos standard
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leirasa, kivéve, ha a vizsgalat csak a kezelésre gyakorolt hatasra iranyult), és ezek megfeleltek a
diagnosztikai termékek értékelésénél mérlegelendd szempontok (PtC) kovetelményeinek
(CPMP/EWP/1119/98). Az elemzés ala vett vizsgalatok mindsége — miutan sokat kihagytak — szdmos
helyzetben megerdsitést nyert a kozzétett metaanalizisekben, illetve nemrégi attekintd beszamolokban.

Ezen tulmenden a kérelemben szerepld valamennyi fertdzéses €s gyulladasos betegség esetén
meghataroztak a diagnosztikai teljesitményt €s az ugyanarra a betegségre vonatkoz6 vizsgalatok
Osszesitése soran ugy talaltak, hogy legalabb egyenértékii az 6sszehasonlitod készitménnyel. Az
altalanos javallatra és minden adott betegségre gyakorolt jelentds mértéki altalanos hatasrol
szamoltak be. Ezt a hatast kozvetetten két helyzetre vonatkozoan vizsgaltak.

A CHMP egyetértett azzal, hogy az FDG-vel egyilitt alkalmazott PET/PET-CT klinikai hatasossagat
(diagnosztikai teljesitmény és hatasa a diagnosztikai gondolatmenetre) megfeleléen igazoltak.

A technikai kivitelezést illetéen szakcikkekben dokumentaltak, hogy az FDG jobb az 6sszes
Osszehasonlito radiofarmakon készitménynél és e javallatok minden javasolt helyzetében
alkalmazhato.

A kovetkezo dontés sziiletett:

= a PET-késziilék bels6 felbontasa kétszerese a kis energiaju kollimatoros gammakameraénak,
amelyet technécium-99m kontrasztanyaggal hasznalnak, és tobb mint kétszerese egy kdzepes
energiaju kollimatoros gammakameraénak, amelyet gallium-67 vagy indium-111
kontrasztanyaggal hasznalnak,

= abetegnek az e felhasznalasi terlileten bejegyzett 6sszes radiokontrasztanyag-készitmény koziil
itt kell a legkevesebbet varakoznia (1 ora a kontrasztanyag beadasa és a képek rogzitése kozott),

=  abetegnek okozott egyéb kényelmetlenség/kockazat kisebb, mint a gallium-67 (a betegnek az
elokészités kellemetlen), illetve a jelzett fehérvérsejtek (WBC) esetén, ez utobbinal nagy
mennyiségl vért kell venni és hiba torténhet a sejtek ismételt beadasakor;

= az FDG PET sugarzasmérési értékei hasonloak, mint a technécium-99m anyaggal megjelolt
termékek értékei és sokkal jobbak, mint a gallium-67 és az indium-111 radiofarmakonok ezen
értékei.

A CHMP ebbdl kovetkezden elfogadta, hogy az FDG technikai kivitelezése és hasznalatanak a beteg
szempontjabol kényelmes eljarasa 6sszességében elényds ebben a javallatban. Ezt gondosan meg kell
kiilonboztetni a diagnosztikai teljesitménytdl.

Az immunhianyos betegeknél a fluodeoxi-gliikoz ("*F) diagnosztikai hatékonysagat illetden a
kérelmez6 szakirodalmi adatokat nyujtott be, amelyek igazoljak, hogy az FDG PET hatékonyan
kimutatja a rosszindulatl eltéréseket és/vagy fert6zéses betegségeket az AIDS-betegekben.

A fehérvérsejtek miikodési zavaraval jard betegségben szenvedd betegeknél a fehérvérsejtszam-
csokkenés kapcsan myelomas betegekben (Mahfouz (2005)) kimutattak, hogy az ,,FDG-PET mas
nukledris képalkoto technikakkal szemben sulyos neutropénia esetén is diagnosztikus értékkel birhat”.
Nyilvanvalo, hogy a kering6 fehérvérsejtek in vitro megjeldlése — amit egyes 0sszehasonlitd
készitmények esetén (*''In-oxin vagy *"Tc HMPAO jeldlt fehérvérsejt) megkivannak— nem
lehetséges, ha a betegnek kevés a fehérvérsejtje. Ez azonban nem jelent akadalyt az FDG kapcsan,
amely in vivo az aktivalt fehérvérsejteket tartalmazo képleteket célozza meg. A kérelmezd azt allitja,
hogy — (jelenlegi) legjobb tudomasa szerint — mostandig nem szamoltak be olyan esetrdl, amelyben a
fehérvérsejtek funkcidzavara miatt a fehérvérsejtek nem képesek aktivalodni a célsejtek kdrnyékén.

Ha a beteg egyidejlileg adott gyogyszereket szed, példaul antibiotikumot vagy gyulladascsokkentd

szereket, a jozan ész azt sugallja, hogy az adott hasonld koriilmények kdzott hosszan tartod vagy

kronikus betegségek (ismeretlen eredetii laz (FUO), kronikus csontfertézés, csipdprotézis

fertézodésének gyantja, aktiv gyulladasos bélbetegség (IBD) stb.) esetén ezek a szerek nem

bizonyultak hatasosnak, hiszen a beteget FDG-PET vizsgélatra kiildték. Mivel az FDG-PET pontos

diagnozist ad ezekrdl az allapotokrol, kolesonhatasa az ilyen elkeriilhetetlen kezelésekkel bizonyosan
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csekély mértékiinek tekinthetd. Ezt a tényt 2000-ben Meller igazolta: ,,Ugy tiinik, hogy az antibiotikus
¢és immunszuppresszios kezelés nem befolyasolta az FDG-vel végzett vizsgalat eredményeit, hiszen a
kezelt betegek 66%-anal koros kontrasztanyag-halmozodast figyeltek meg, amellyel tisztazhato volt a
laz oka.”

Kimutattak, hogy a kortikoszteroidok jelentdsen csokkentik vagy teljesen gatoljak az FDG felvételét a
sejtekbe. Errdl leginkabb sarcoidosisos, de vasculitises esetekben is beszamoltak (Rehak, 2006). Ilyen
helyzetben Walter (2005) szamolt be arrol, hogy az érintett nagyerek kimutatasi aranya kezelés nélkiil
8/9=89%, mig kortikoszteroiddal végzett kezelés esetén 10/21=48%. Egy tagallam javasolta, hogy az
alkalmazasi el6iras 4.5. pontjaba (gyogyszerkolcsonhatasok €s egyéb interakciok) keriiljon be egy
bekezdés, amely kiemeli a kortikoszteroidok hatasat az FDG a sejtekbe torténd felvételére a fert6zéses
¢és gyulladasos javallatoknal, és megfontoldsra ajanlotta azt, hogy e kezelést esetlegesen érdemes
atmenetileg felfiiggeszteni. A javaslatot a CHMP jovahagyta.

Figyelembe kell venni, hogy ezek a szerek (példaul a kortikoszteroidok) minden helyzetben azonos
farmakodinamias hatast gyakorolnak az FDG-t felvevo fehérvérsejtekre, €s nincs sziikség arra, hogy
minden egyes helyzetben igazoljak ezt a kdlcsonhatést, még akkor sem, ha kiilonbdzo helyzetekben
masként hat a diagnosztikai gondolatmenetre.

Nincs értelme eldfeltételezni, hogy egy felnétteknél és gyermekeknél egyarant eléforduld esetek
széles korében hasznos diagnosztikai vizsgalatban a készitmény hatasa gyermekeknél kisebb lesz,
mint felndttek esetén, kivéve, ha a gyermek valamilyen anyagcserezavarban szenved. Azt is
megallapitottak, hogy az FDG-t mar régen bejegyezték gyermekkori lymphoma kapcsan, annak
ellenére, hogy akkoriban nem allt rendelkezésre a jelenleginél tobb nyilvanossagra hozott adat a
gyermekek infekciojara/gyulladasos betegségére vonatkozoan. Az is igaz, hogy az alkalmazasi el6iras
megkoveteli a javallat gondos mérlegelését barmilyen gyermekgyogyaszati felhasznalas esetén. A
CHMP ezért elfogadta, hogy az alkalmazasi el6iras jelenlegi szovegét a gyermekgyogyaszati hasznalat
tekintetében megvaltoztassak a fertdzés/gyulladas javallatnak megfeleléen (az ,,onkoldgia” sz6 torlése
altal).

A kérelmezo hivatkozik célzott vizsgalatokra IBD-re vonatkozoan (Lemberg, 2005 és Loftler, 2006),
amelyben Osszesen 88 beteg vett részt, kronikus granulomas betegségre vonatkozoéan, amelynél 7-bol
5 betegnél allt fenn bélkarosodas (Giingor, 2001), valamint olyan gyermekekre vonatkozoan, akiket
egyeéb betegségek miatt vontak be egy vizsgalatba (pl. 13 gyermek FUO miatt). A kezelésre gyakorolt
hatas ugyanolyan nyilvanvalonak bizonyult, mint a felndttek esetén (FUO, IBD), s6t, granulomatosis
esetén még meggy6zobb volt (Gilingor, 2001). Karos és az Euratom — a besugarzas optimalizalasara
vonatkozé — iranyelveivel ellentétes lenne, ha kizarnak a gyermekeket az FDG-PET fert6zés és
gyulladas (kiilonosen FUO és IBD) esetén torténd alkalmazasabol, hiszen bizonyos egyéb
szcintigrafias vizsgalatok (gallium-67 szcintigrafia, indium-111-gyel jelzett fehérvérsejtekkel végzett
szcintigrafia) gyakorlatilag nagyobb sugarterhelést okoznak és/vagy nagyobb megterhelést jelentenek,
ebbol kovetkezoen a gyermekek szamara a vizsgalat kellemetlenebb, mint a felndttek szamara.

Bér azzal érvelnek, hogy a *"Tc-vel jelolt vegyiiletek effektiv sugarddzisa hasonld mértékii, mint az
FDG-¢, a legegyszeriibb **"Tc-vel jelolt Gsszehasonlito anyag hasznalata, az immunszcintigrafia,
megalapozott okbol ellenjavallt gyermekgyogyaszati hasznélatra, az antitestek megjelenése ugyanis
nem teszi lehetévé késébbi hasznalatat. A *™Tc HMPAO in vitro jelzett fehérvérsejtek
alkalmazasaval jaro kellemetlenségek és annak kockazatai nyilvanvalok: az in vitro jeldléshez nagy
mennyiségii vért kell venni a gyermektdl és anaphylaxia alakulhat ki. Tovabbé a *"Tc HMPAO in
vitro jelzett fehérvérsejtek javallatai nem fedik le az FDG 0sszes javallatat, mivel sok kronikus
fertdzes €s gyulladas esetén a nem a keringésben 1év0, érintett fehérvérsejtek nincsenek megjeldlve, a
csontveldi készlet nagy, aminek folytan esetleg nem lehet kimutatni a gerincoszlopban elhelyezkedd
gocokat.

Amint korabban emlitésre keriilt, ellentétes lenne az Euratom — minden unios tagallam jogaban
végrehajtott — iranyelvének optimalizalési alapelvével, ha kizarnak a gyermekeket az FDG-PET
fertdzéses/gyulladasos betegségek esetén torténd hasznalatabol, mert az egyéb szcintigrafias
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vizsgalatok (gallium-67 szcintigrafia, indium-111-gyel jelzett fehérvérsejtekkel végzett szcintigrafia)
gyakorlatilag nagyobb sugarterhelést okoznak a gyermeknek vagy a vizsgalatot végzo személyzetnek
(invitro jelolés technécium-99m-mel HMPAO), ugyanakkor ezek semmilyen elénnyel nem jarnak a
hatasossagot illetéen. Ha a gallium-67 helyett FDG-t alkalmaznak, a sugarexpozici6 3-5 faktorral
csokken, ami igen nagy jelentdségii a joindulatl betegségben szenvedd gyermekek esetén. A CHMP
ezért elfogadta, hogy az alkalmazasi el6iras szovegébe be kell illeszteni a 18 évesnél fiatalabb
gyermekpopulaciot is. Az adagolasrol és alkalmazasrol szol6 4.2 pont ,,18 évesnél fiatalabb
betegcsoport” alcimét modositottak €s az ,,onkologiai” szot torolték.

A 11. pontban szereplé Sugarzasmérési tablazatokban mar szerepel a gyermekekre vonatkozo
kiszamolt adagolas.

Mostanaig ,,Fert6zéses ¢és gyulladasos betegségek” terén mind a 10 javasolt javallat esetén
beszamoltak mar az FDG-PET-CT alkalmazasarol, kivéve a csipOprotézis fert6zésének kimutatasat.
Ebben az esetben a CT kevés segitséget ad, mert a fémprotézis kdzelében a sugarkeményedés miatt
mitermék keletkezhet a felvett képen. Ennek ellenére ez nem ellenjavallat, mert a nem gyengitett,
korrigalt PET képeken nem jelenik meg a miitermeék.

Az alkalmazasi el6iras mintajaban javasolt adagolas (Iényegében az injekcioban beadott
radiokativitasi mennyiség) a gyermekekre vonatkozé modositassal 100-400MBq, ami 6sszhangban
van a kozzétett, fertzésre/gyulladasra iranyulo klinikai vizsgalatokkal, fliggetleniil att6l, hogy milyen
berendezést — PET, CDET vagy PET-CT — hasznalnak. A klinikai helyzet vonatkozasaban nincs
sziikség modositasra, viszont sziikséges a modositas a beteg testsulya alapjan és annak megfelelden,
hogy milyen képalkot6 berendezést PET(/CT) hasznalnak a vizsgalathoz.

A PET-CT hasznalata a PET-centrum felszereltségétol és a szakmai iranyelvektol fiigg (beleértve a
korabban emlitett Euratom iranyelvet, amely meghatdrozza a besugarzas indokait és optimalizalasat),
¢és nem kell r4 kitérni az alkalmazasi el6irasban, kivéve, ha bebizonyosodott, hogy a PET-CT néveli a
hatékonysagot. Ezt bizonyos onkologiai koriilmények vonatkozasaban kimutattak és beszamoltak rola
az alkalmazasi el6iras mintajaban, de fertézés/gyulladas esetén jelenleg nem ez a helyzet.

A kombinalt PET-CT technologia biztonsagossagi adatai nem kiilonbdznek a PET adataitol, az
egyetlen eltérés a nagyobb sugardozis — a kis dozisi CT miatt —, amelynek azonban nincs észlelhetd
kovetkezménye. A kis dozisu CT-vel alkalmazott FDG PET/CT teljes effektiv dozisa kisebb, mint a
teljes kontrasztanyaggal javitott diagnosztikai CT-¢ azonos teriileten.

Mivel a sugarvédelem a biztonsagossag része, azt is megallapitottak, hogy bar minden bejegyzett
diagnosztikai radiofarmakon 6sszességében biztonsagos, az FDG a legbiztonsagosabbak k6zé
sorolhatd és joval kevesebb sugarterhelést okoz, mint a gallium-67 vagy az indium-111.

A PET/CT jelenleg a legfejlettebb technika az FDG kimutatasara, ¢s a szakirodalom és a szakérték
véleménye alapjan egyértelmii, hogy nem ronthatja a technikai és diagnosztikai teljesitményt, ha a
PET 6nmagaban torténd hasznalataval hasonlitjak 6ssze. A legtobb adatot a PET 6nmagaban torténd
hasznalataval nyerték, és ezért ezek tovabbra is érvényesek; minddssze azt lehet mérlegelni, hogy ezek
azt a minimalis teljesitményt jelentik, amely elérheté a PET/CT alkalmazasaval. A CHMP ezért nem
tartja sziikségesnek tovabbi olyan informacidk beszerzését, amelyek alatdmasztjak a hivatkozott
technika hasznalatat a tiz eldirt fertézéses és gyulladasos betegségben és a javasolt adagolast ezekben
a javallatokban.

Jelenleg ez nem befolyasolja az alkalmazasi eldirast, mivel nem igazoltak, hogy ennek a javallatnak
barmelyik része esetén jelentds haszon szarmazna a PET/CT egylittes hasznalatabol, szemben a PET
egyediili hasznalataval.

Az onkologiai targyu FDG-vizsgalatok tulnyomo tobbségében a fert6zéses/gyulladasos eseteket
alpozitiv leletek forrasaként jelolték meg: az ilyen FDG-gocok kapcsolddtak malignus szdvetekhez.
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Ezt mar kozzétették az alkalmazasi eldiras mintajaban. Egyértelmii, hogy az FDG alkalmas
fertdzés/gyulladas kimutatasara — mellékleletként — olyan betegekben, akiket rakos betegség miatt
kiildtek vizsgalatra. Konkrétan a myeloma esetén — amelyet jelenleg a lymphomak kz¢é sorolnak és
ilyenforman az FDG javallata — az FDG-t kifejezetten arra alkalmaztak, hogy felderitsék a lehetséges
fertdzéseket a kemoterapia megkezdése elott, tekintettel a csokkent immunitasra és a
fehérvérsejtszam-csokkenésre.

Mahfouz (2005) 2631 FDG-PET vizsgalatot végzett 1110 myeloma multiplexben szenvedd betegen a
daganat stadiuménak megallapitasara és/vagy egy feltételezett fertdzés kimutatasara. Attekintették
annak a 248 myeloma multiplexes betegnek a kortorténetét, akiknél a kozlemény szerint az FDG-PET
fokozott radioaktivanyag-felvételt mutatott ki extramedullaris teriileteken és/vagy csont- és iziileti
elvaltozasokban (olyanokban, amelyek nem jellemzok a myeloma multiplexre), hogy azonositsak
azokat az eseteket, ahol fertdzés allt fenn. Tokéletes pozitiv prediktiv értékrol (PPV) és a kezelésre
gyakorolt szamottevo hatasrol szamoltak be.

Bar a PPV kedvezd és a kezelésre gyakorolt befolyasa ismert volt, a PtC szerint a referencia-
tagallammal, az érintett tagallammal és a kérelmezdvel folytatott korabbi egyeztetések soran
megallapodtak abban, hogy ez a 1ényeges informacio benne marad az alkalmazasi eldiras

4.4 pontjaban, mivel bevétele értékes lenne e javallatban az FDG-PET felirhatosaga ¢és értelmezése
szempontjabol. A CHMP is egyetértett ezzel a megkdzelitéssel.

Tehat az FDG haszon/kockazat aranya egyértelmtien kedvezébb, mint barmely egyéb bejegyzett
radiofarmakoné, amely szerepel az eldirt ,,Fert6zéses és gyulladasos betegségek™ javallatokban.



A POZITIV VELEMENY INDOKOLASA

Osszefoglaloan elmondhatd, hogy a CHMP kedvezdnek itéli meg a Gluscan (FDG) haszon/kockézat
profiljat a fent emlitett ,,fert6zéses és gyulladasos betegségek” javallataban.

Mivel:

- e megalapozott dokumentacio értékelés¢hez figyelembe vett bizonyitékok halmaza — a
fertdzeses és gyulladasos betegségek tekintetében — a diagnosztikai termékek értékelésénél
mérlegelendé szempontok (PtC) (CPMP/EWP/1119/98) feltételei alapjan gondosan kivalogatott
vizsgalatokbol all, és csak a legmegfelelobben dokumentalt klinikai helyzeteket foglalja
magaban

- az altalanos javallatra és minden fert6zéses vagy gyulladasos betegségre vonatkozdan jelentOs
mértékil hatast gyakorolt a beszamolok szerint,

- a beszamolokban dokumentaltak a technikai kivitelezést, és ez alkalmazhat6 az 6sszes javasolt
fertdzeses és gyulladasos betegségben,

- kielégité mértékben megfontolasra keriiltek adott helyzetek, pl. immunhianyos betegek,
fehérvérsejt-funkciozavarban szenvedd betegek €s az egyidejlileg olyan gyogyszereket szedd
betegek, amelyek befolyasoljak a fehérvérsejtek életképességét €s/vagy funkcidjat
(pl. antibiotikumok, nem szteroid gyulladasgatlo szerek stb.),

- a Gluscan alkalmazasa javasolhato gyermekek esetén is fert6zéses és gyulladasos betegségekre
vonatkoz6 javallatokban,

- a PET/CT jelenleg a legfejlettebb technika az FDG kimutatasara és nem rontja a technikai és
diagnosztikai teljesitményt, ha a PET 6nmagaban torténd hasznalataval hasonlitjak ossze,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat, amelynek tekintetében a

GLUSCAN 500-ra és kapcsolodo nevekre (1asd az 1. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi eldiras,
cimkeszoveg és betegtajékoztato a I1I. mellékletben emlitett, a koordinacids csoportban zajlott eljaras
soran megsziiletett végleges valtozatban marad.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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Az érvényes termékosszefoglalo, cimkék €s a csomagolasban talalhato tajékoztatd a koordinacios
csoport eljaras soran késziilt végleges verzio .

12



