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K érdések ésvalaszok a
milliliterenként 500 M Bq fludezoxigliikézt (*®F) tartalmazé
Gluscan 500
oldatos injekciora vonatk0zo beter jesztéssel kapcsolatban

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Eurdpai Unio tagallamai k6zott a Gluscan 500 nevii
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontébirosagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Gluscan 500 elonyei meghaladjak a kockéazatokat, és a forgalomba
hozatali engedély kiadhato Franciaorszagban, valamint az Eurépai Unid alabbi tagallamaiban:
Németorszag, Lengyelorszag, Portugalia €s Spanyolorszag.

A feliilvizsgélatot egy, a 29. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el

Milyen tipust gyogyszer a Gluscan 5007

A Gluscan 500 hatéanyaga, a fludezoxigliikoz ('*F) egy diagnosztikai radioaktiv gyogyszerkészitmény.
Olyan anyagot, fludezoxigliikozt tartalmaz, amelyet '*F-ral (a fluor 18-as izotopjaval), a fluor nevii elem
radioaktiv formajaval jeloltek. Amikor a Gluscan 500-at a testbe fecskendezik, a radioaktiv izotoppal
jelolt fludezoxigliikoz a sejtek fo energiaforrasaval, a gliikozzal megegyezé modon szivodik fel. Ez azt
jelenti, hogy a sejtek allapotuktol fliggden eltérden fogjak azt felvenni.

A sejtbe jutas utan a radioaktivitas fennmarad, és lathatd az olyan felvételeken, mint amelyeket

példaul a ,,PET” (pozitronemisszids tomografia) képalkotd eljaras alkalmazasaval készitenek.

A Gluscan 500 a kovetkezokre alkalmazhat6:

- adaganatos betegségek gyogyitasaban a daganatok helyének kimutatasara, mivel a
daganatsejtek sok energiat hasznalnak fel, és a nem daganatos sejtekhez képest tobb
fludezoxigliikozt vesznek fel;

- aszivgyogyaszatban a sziv azon teriileteinek koriilhatarolasara, amelyek ischaemia (csokkent
vérellatas) miatt a vartnal kevesebb gliikozt vesznek fel;

- azideggydgyaszatban az epilepszias betegek agyaban talalhatod, meghatarozott teriiletek
mitét el6tti kimutatasara;

- valamint a szervezet olyan teriileteinek koriilhataroldsara, amelyekben rendellenesen magas a
fehérvérsejtek szama (mint példaul a mélyen fekvo fert6zések vagy gyulladasok helye).

Miért végezték el a Gluscan 500 feltlvizsgélatét?

Az Advanced Accelerator Applications a Gluscan 500-ra vonatkozdan decentralizalt eljaras
lefolytatasa érdekében nyujtott be kérelmet a francia gydgyszeriigyi szabalyozo ligyndkséghez. Ez
olyan eljaras, amelynek keretében egy tagallam (a ,,referencia tagallam”, jelen esetben Franciaorszag)
egy gyogyszer értékelését forgalomba hozatali engedély kiadéasa céljabol végzi el, amely ebben az
orszagban, valamint mas tagallamokban (az ,,érintett tagallamok™, jelen esetben Németorszag,
Lengyelorszag, Portugélia és Spanyolorszag) érvényes”.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, potencialisan stlyos kdzegészségiigyi kockazaton alapul6
beterjesztés.

A fludezoxigliikozt (**F) a Cseh Koztarsasagban, frorszagban és az Egyesiilt Kiralysagban nemzeti eljarasok
utjan mar engedélyezték.
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A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és a francia gydgyszeriigyi szabalyozo
ligynokség az tigyet 2009. januar 30-an dontébirdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés oka a spanyol gyogyszeriigyi szabalyozo ligynokség azon aggalya volt, hogy bar a
fludezoxigliikoz (**F) PET-tel 6sszefiiggd alkalmazasa a daganatos betegségek gyogyitasa, valamint a
sziv- és ideggyogyaszat teriiletén jol megalapozott, a fert6zo és gyulladasos allapotok
diagnosztizalasaban végzett alkalmazasarol nem igazoltak, hogy az Eurdpai Unidban az kielégitd
mértékben megalapozottnak tekinthetd, és ezért a fenti allapotok diagnosztizalasara a Gluscan 500
diagnosztikai radioaktiv gyogyszerkészitményként térténd alkalmazasat nem lenne szabad
engedélyezni.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Gluscan 500 elényei meghaladjak a kockazatokat, és ezért
a Gluscan 500 forgalomba hozatali engedélyét az Gsszes érintett tagallamban meg kell adni.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. majus 29-én adott ki hatarozatot.

Eldado: Dr. Lechat (Franciaorszag)

Tarsel6ado: Dr. Prieto Yerro (Spanyolorszag)

A beterjesztés kezdetének datuma: | 2009. februar 19.

A vélemény datuma: 2009. marcius 19.
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