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SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU VAISTO
VARTOJIMA, KURIE TURI BUTI [GYVENDINTI VALSTYBESE NARESE

Valstybés narés turi uztikrinti, kad visos Zemiau aprasytos salygos ar apribojimai, kuriais sickiama
pasirtipinti vaistinio preparato saugumu ir veiksmingumu, yra igyvendinti:

Gliolan gali skirti tik neurochirurgai, kurie dalyvavo mokymuose sutinkamai su Zemiau nurodytais
standartais:

Valstybés narés turi suderinti idiegimo priemones su Registravimo liudijimo turétoju pries vaisto

patekima i rinka:

— Apmokymo kursus neurochirurgams, kuriy tikslas yra rizikos sumazinimas ir produkto saugaus
bei efektyvaus vartojimo palaikymas. Apmokymo kursai vyks kvalifikuotuose apmokymuy
centruose ir juos ves kvalifikuoti lektoriai. Siuose kursuose bus aptariamos priemonés kaip
mazinti nepageidaujamus poveikius susijusius su chirurgija vadovaujantis Gliolan fluorescencija
(ypac sunkius nepageidaujamus neurologinius poveikius) toliau nurodyto tinkamo mokymo
pagalba:

a) Chirurgijos vadovaujantis Gliolan fluorescencija teorija ir pagrindiniai principai bei
piktybinés gliomos rezekcija, tame tarpe reikSminiy centry nustatymo metodai;

b) Instrukcijos vietoje, kaip naudotis fluorescenciniu mikroskopu, tame tarpe sunkumai ir
problemy atpazinimas;

¢) Fluorescencijos intensyvumo diferenciacija, saugaus atstumo nuo reikSminiy sri¢iu
palaikymas ir pan.

d) Chirurgijos vadovaujantis Gliolan fluorescencija praktika (iskaitant ir dalyvavima operacinéje
bent vienoje operacijoje vadovaujantis Gliolan fluorescencija su instrukcijomis apie
mikroskopo naudojima arba rezekcijos vadovaujantis fluorescencija stebéjimas per vaizdo
grotuva);

e) Dabartiné samprata apie citoredukcinés chirurgijos nauda ir rizika gydant pacientus su
piktybinémis gliomomis;

f) Teorinés zinios apie porfiriny kaupimasi piktybinése gliomose;

g) Techniniai principai greta rezekciju vadovaujantis fluorescencija, naudojant Gliolan;

h) Kaip nustatyti tinkamus pacientus rezekcijoms vadovaujantis fluorescencija, naudojant
Gliolan;

1) Kaip skirti Gliolan tinkamomis dozémis ir laiku bei kartu skiriamy kortikosteroidy svarbos
supratimas;

j) Kaip nustatyti pacientus, esancius neurologiniy deficity rizikoje atliekant rezekcijas
vadovaujantis fluorescencija su Gliolan, atsizvelgiant | afazijas ir kitus svarbius zidininius
defektus;

k) Rizikos mazinimo biidai operacijos metu (mikrochirurginé technika, neurofiziologinis
steb&jimas, pri¢jimo pasirinkimas) ir kaip juos taikyti;

1) Kaip nustatyti fluorescencija rezekcijai naudojantis mikroskopu operacingje;

m) Rezekcijos vadovaujantis fluorescencija, naudojant Gliolan, nauda ir rizika.

Minimalis reikalavimai kvalifikuotiems lektoriams yra:
- Neurochirurgo sertifikatas pagal vietinius ir nacionalinius reikalavimus;
- Ankstesnis sékmingas dalyvavimas apmokymuy kursuose arba atitinkamuose kursuose 111
fazés tyrimy metu;
- Patirtis chirurgijoje vadovaujantis Gliolan fluorescencija, maziausiai 20 atveju.

Minimalis reikalavimai kvalifikuotiems apmokymu centrams yra:
- Rezekcijai vadovaujantis fluorescencija tinkamas mikroskopas;
- Pakankamas piktybiniy gliomy (PSO III ir [V laipsnis) atvejy skaiCius (maziausiai
10 pacienty per metus);
- Neurofiziologinio steb&jimo technikos operacijoms reikSminiuose smegeny regionuose.



