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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Gluscan 500
injekcinio tirpalo, kurio sudétyje yra fludeoksigliukozés (‘*F) 500 MBq/ml

Europos vaistu agentira (EMEA) uzbaigé arbitrazo procediira, inicijuota Europos Sajungos
valstybéms naréms nepavykus susitarti dél vaisto Gluscan 500 rinkodaros teisés suteikimo. Agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i§vada, kad Gluscan 500 nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir kad jo rinkodaros teisé gali biiti suteikta Pranciizijoje ir Siose Europos
Sajungos valstybése narése: Vokietijoje, Lenkijoje, Portugalijoje ir Ispanijoje.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira’.

Kas yra Gluscan 500?
Gluscan 500 sudétyje esanti veiklioji medziaga fludeoksigliukozé (**F) yra diagnostiné radiofarmaciné
medziaga. Jame yra fludeoksigliukozés, pazenklintos '*F (fluoridas-18), kuris yra cheminio elemento
fluoro radioaktyvi forma. [SvirkStus Gluscan 500, radioaktyviai paZenklinta fludeoksigliukozé
absorbuojama taip pat kaip gliukozé — pagrindinis lgsteliy energijos Saltinis. Tai reiskia, kad lastelés
Sia medZiaga absorbuos skirtingai, priklausomai nuo ju buklés.
Pasickes lastele, radioaktyvumas lieka joje ir yra matomas skenogramose, padarytose, pvz., naudojant
PET (pozitrony emisijos tomografa).
Gluscan 500 gali biiti naudojamas:
- gydant vézj, kad padéty aptikti auglius, nes vézinés lastelés sunaudoja daug energijos ir
absorbuoja daugiau fludeoksigliukozés nei nevézinés lastelés;
- gydant Sirdies ligas, kad padétuy aptikti Sirdies sritis, kurios neabsorbuoja pakankamai
gliukozés dél iSemijos (Sirdies apripinimo krauju sumaz€jimo);
- neurologijoje tam tikroms pacienty, serganciu epilepsija, smegenu sritims nustatyti pries
operacija;
- ir nustatyti kiino vietoms, kuriose yra nenormaliai didelés baltyju kraujo kineliy
koncentracijos (pvz., pasléptos infekcijos ar uzdegimo vietoms).

Kodél Gluscan 500 buvo perziiirétas?

Bendrové ,,Advanced Accelerator Applications® Pranciizijos vaisty reguliavimo agentiirai pateiké
paraiska Gluscan 500 rinkodaros teisei pagal decentralizuota procediira gauti. Tai procediira, kai viena
valstybé naré (,,referenciné valstybé naré, Siuo atveju — Pranciizija) vertina vaista ir po vertinimo jos
suteikta rinkodaros teisé galioja ne tik Sioje Salyje, bet ir kitose valstybése narése (,,susijusiose
valstybése narése®, §iuo atveju — Vokietijoje, Lenkijoje, Portugalijoje ir Ispanijoje)”.

Taciau valstybés naréms nepavyko susitarti, ir 2009 m. sausio 30 d. Pranctizijos vaisty reguliavimo
agentiira perdavé §j klausima CHMP arbitrazui.

1
IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai.

* Fludeoksigliukozés ('*F) rinkodaros teisé¢ jau suteikta taikant nacionalines procediiras Cekijos Respublikoje,
Airijoje ir Jungtingje Karalystéje.
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Kreipimosi pagrindas — Ispanijos vaisty reguliavimo agentiiros abejonés dél to, kad nors
fludeoksigliukozé ('*F) pladiai naudojama atlickant pozitrony emisijos tomografija, gydant vézi,
Sirdies ir neurologines ligas, nebuvo jrodyta, kad $i medziaga pakankamai placiai naudojama Europos
Sajungoje infekcinéms ir uzdegiminéms ligoms diagnozuoti, todél Gluscan 500, kaip diagnostinio
radiofarmacinio preparato Sioms ligoms diagnozuoti, rinkodaros teisé neturéty biti suteikta.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis turimy duomeny jvertinimu ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP padaré
iSvada, kad Gluscan 500 nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir tod¢l Gluscan 500 rinkodaros teisé
turéty biiti suteikta visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. geguzés 29 d.
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