I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAC(S), STIPRUMS(-I),
LIETOSANAS VEIDS(-I), PIETEIKUMA IESNIEDZEJS(-I) UN REGISTRACIJAS
APLIECIBAS(-U) IPASNIEKS(-I) DALIBVALSTIS



Dalibvalsts |Registracijas |Pieteikuma iesniedzéjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma |LietoSanas Saturs
ES/EEZ apliecibas nosaukums veids (koncentracija)
ipasnieks
Francija Advanced Accelerator GLUSCAN 500 [500 MBg/mL |Skidums intravenozai |1 mL zalu:
Applications kalibrésanas |injekcijai lietoSanai fludeoksiglikoze (18 F) — 500
20 rue Diesel laika MBq kalibrésanas laika, tidens
01630 Saint Genis Pouilly injekcijam — 1,00 g,
FRANCIJA natrija citrats — 0,62%,
natrija hlorids — 0,41%,
salsskabe 0,39%,
etanols 0,31%,
natrija hidroksids 0,24%
Vacija Advanced Accelerator GLUSCAN 500 [500 MBg/mL |Skidums intravenozai |1 mL zalu:
Applications kalibrésanas |injekcijai lietoSanai fludeoksiglikoze (18 F) — 500
20 rue Diesel laika MBq kalibrésanas laika, tidens
01630 Saint Genis Pouilly injekcijam — 1,00 g,
FRANCIJA natrija citrats — 0,62%,
natrija hlorids — 0,41%,
salsskabe 0,39%,
etanols 0,31%,
natrija hidroksids 0,24%
Polija Advanced Accelerator GLUSCAN PL  [500 MBg/mL |Skidums intravenozai |1 mL zalu:
Applications kalibrésanas |injekcijai lietoSanai fludeoksiglikoze (18 F) — 500
20 rue Diesel laika MBq kalibrésanas laika, tidens
01630 Saint Genis Pouilly injekcijam — 1,00 g,
FRANCIJA natrija citrats — 0,62%,
natrija hlorids — 0,41%,
salsskabe 0,39%,
etanols 0,31%,
natrija hidroksids 0,24%
Portugale Advanced Accelerator GLUSCAN 500 [500 MBg/mL |Skidums intravenozai |1 mL zalu:
Applications kalibrésanas |injekcijai lietoSanai fludeoksiglikoze (18 F) — 500
20 rue Diesel laika MBq kalibrésanas laika, tidens

01630 Saint Genis Pouilly
FRANCIJA

injekcijam — 1,00 g,
natrija citrats — 0,62%,
natrija hlorids — 0,41%,




salsskabe 0,39%,
etanols 0,31%,
natrija hidroksids 0,24%

Spanija

Advanced Accelerator
Applications

20 rue Diesel

01630 Saint Genis Pouilly
FRANCIJA

GLUSCAN 500

500 MBg/mL
kalibréSanas
laika

Skidums
injekcijai

intravenozai
lietoSanai

1 mL zalu:

fludeoksiglikoze (18 F) — 500
MBq kalibrésanas laika,
tdens injekcijam — 1,00 g,
natrija citrats — 0,62%,
natrija hlorids — 0,41%,
salsskabe 0,39%,

etanols 0,31%,

natrija hidroksids 0,24%




II PIELIKUMS

EMEA IESNIEGTIE ZINATNISKIE SECINAJUMI UN POZITIVA ATZINUMA
PAMATOJUMS



ZINATNISKIE SECINAJUMI

GLUSCAN 500 UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU (SKATIT I PIELIKUMU)
ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS

Gluscan ir radiofarmaceitisks preparats, kas sastav no fludeoksiglikozes (‘*F), saisindgjuma — FDG.
Fludeoksiglikoze (‘°F) ir glikozes analogs, kas tiek uzkrats visas §iinas, kuras lieto glikozi ka primaro
energijas avotu. Fludeoksiglikoze (*F) tiek uzkrata audzgjos ar augstu glikozes apgrozibu.
Fludeoksiglikoze ('*F) 8k&rso asins-smadzenu barjeru, un epileptogéniski fokusi bezlekmju fazes
rosina samazinatu glikozes metabolismu. Fludeoksiglikoze (‘*F) tiek uzkrata arf ar miokardu, it Tpasi
atgriezeniskas miokarda i§€mijas laika un p&c tas, kad miokarda $tina notiek palielinata glikozes
uznemsana.

Gluscan paredz&ts lietot onkologiskam, kardiologiskam, neirologiskam indikacijam un infekcijas vai
iekaisuma slimibu arsté3anai. Sis aktivas vielas pamata zalu apraksta ir noteiktas tris indikacijas —
onkologija, kardiologija un neirologija. Katra no $§im indikacijam bija pamatota ar biologisku procesu,
t.i., glikozes uznemsanu noteiktos organos vai audos: notiek palielinata uznemsana Jaundabigas $iinas,
stabila uznemsana dzivotspgjigas apdraudetas miokarda $iinas un samazinata uznemsana smadzenu
garozas neironos, kas veicina epilepsiju, kad pacients nesaskaras ar krizi.

Pasreizg€ja pieteikuma Tpatniba ir tada, ka pieteikta indikacija infekcijas vai iekaisuma slimibu
arst€Sanai paslaik nav dala no FDG pamata zalu apraksta (ZA). Tapat ka citas pamata ZA indikacijas,
§1 indikacija infekcijas vai iekaisuma slimibu arsté$anai arT ir balstita uz biologisku procesu: notiek
glikozes uznemsana audos vai struktiiras ar anomalu aktivizgto balto asinskermenisSu saturu. To
paredzets lietot pacientiem ar infekcijas vai iekaisuma slimibam pieteiktajos apstaklos. Ir sagaidams,
ka noteikta att€lveidoSanas metode audiem vai struktiiram, kas satur anomalu aktivizétu balto
asinskermeniSu saturu, nodroSinas svarigu informaciju, apriipgjot pacientus ar infekcijas un iekaisuma
slimibam.

Tiesiskais pamats §im pieteikumam tiek attiecinats uz 10. punkta a) apakSpunktu grozitaja Direktiva
2001/83/EK par zalu pieméroSanu, kas balstas uz bibliografiska literatlira visparatzitu medictisku
lietoSanu.

Tom@r saistitas dalibvalstis, kas iebilda, izteica vairakus iebildumus, neuzskatot Gluscan pieteikumu
par pienemamu. Sis jautajums tika nodots savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru
koordinacijas grupai cilvekiem paredzéto zalu jautajumos (CMD(h)), un atsauces dalibvalsts veica
novertejumu. Ta ka Iidz 60. dienai nebija panakta vienoSanas, procedira tika nodota CHMP. CHMP
noverteéja dokumentu kopumu un pieejamos datus, tostarp ari jautajumus, kurus ierosinaja iebildumus
izteikusT saistita dalibvalsts.

Publicétajas serijas lidz tam bridim visa pasaul€ bija min&ti kopuma 6125 pacienti (izpemot gadijumu
parskatus), kas guvusi labumu no FDG PET, indic&to iekaisumu un infekciju arstéSana (iznemot
nejausi konstatetu infekciju/iekaisumu gadijumus pacientiem, kas mingti cita indikacija). Pirma seriju
publikacija par septiniem sarkoidozes pacientiem dat€ta no 1994. gada, un kopa ES sériju publicétajas
s€rijas no 1999. lidz 2009. gadam zinots par 1988 pacientiem. Turklat Sai “jaunajai” indikacijai
infekcijas vai iekaisuma slimibu arstesanai FDG jau ir registrétas trijas ES dalibvalstis (Irija,
Lielbritanija un Cehija), un $ajas valstis agrinie iegiitie dati lickas labvéligi, pastavigas lietosanas
pieredze tos ir attaisnojusi. CHMP piekrita, ka ir bijusi ilgstoSa pieredze ar pastavigu FDG lietoSanu,
kas pamato So zalu visparatzito lietoSanu.

Iedarbiguma novertésanai izmantoto datu kvalitate ir parbaudita (s€riju viendabiba Sajos apstak]os,
nemot vera precizi formul@tus icklauSanas krit€rijus, iegiitie atteli saskana ar FDG un ar1
salidzinajuma preparatam salidzinoSajos petijumos pieejamiem pienemtajiem protokoliem, un no
visiem veért€jamajiem pacientiem iegiita patiesuma standarta apraksts, iznpemot gadijumus, kad pé&tita
tikai ietekme uz apriipi), un pieradits, ka tie atbilst Apsveramo punktu (PtC) prasibam par
Diagnostikas produktu noveértesanu (CPMP/EWP/1119/98). Analizes noliikos paturéto petijumu, péc
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daudzu citu izslégsanas, kvalitate ir apstiprinata public€taja metaanalize vai nesenos parskatiSanas
rakstos attieciba uz vairakiem apstakliem.

Turklat visu pieteikto infekcijas un iekaisuma slimibu arst€Sanai diagnostikas darbiba ir noteikta un
konstat€ta vismaz vienada ar salidzinajuma preparata darbibu, kad saistiti to pasu slimibu petijumi.
Vispargjas indikacijas un katras noteiktas slimibas gadijuma tika zinots par augstu vispargjo ietekmi
uz pacientu apriipi. ST ietekme tika netiesi vérsta uz diviem apstakliem.

CHMP piekrita, ka PET/PET-CT kliniskais iedarbigums (diagnostikas darbiba un ietekme uz
diagnostisko domasanu) ar FDG ir atbilstosi pieradits.

Tehniska darbiba — FDG parakums par visiem radiofarmaceitiskajiem salidzinajuma preparatiem ir
dokumentgts rakstos, un tas attiecas uz visiem pieteiktajiem $o indikaciju apstakliem.

Tika secinats, ka:

=  PET skenera reala izskirtsp&ja ir divreiz labaka par gamma kameras izskirtsp&ju ar zemu
energijas kolimatoru, ko izmanto tehnécijam-99m, un vairak neka divas reizes labaka ar vid&ju
energijas kolimatoru, ko izmanto gallijam 67 vai indijam-111;

= nogaidiSanas laiks pacientam (viena stunda starp injic€Sanu un att€la uznemsanu) ir visisakais no
visiem registrétajiem $Ts jomas radiofarmaceitiskajiem preparatiem;

= par€jas necrtibas/riski pacientam ir mazaki par riskiem, kas piemit gallijam 67 (apgriitinoSa
pacienta sagatavosana) vai markétajiem baltajiem asinskermeniSiem (WBC), kam nepiecieSama
liela asins daudzuma izvadiSana un kas ietver kltidu risku, veicot atkartotu injicéSanu;

=  FDG PET dozg8ana ir lidziga ka tehnécija-99m marké&tajiem preparatiem un vélamaka par
dozesanu gallija-67 vai indija-111 radiofarmaceitiskajiem preparatiem.

Tapec CHMP atzina, ka FDG tehniska darbiba un procediras €rtiba $aja indikacija visuma ir
ieguvums. Tas uzmanigi janoskir diagnostikas darbibai.

Nemot véra fludeoksiglikozes ('*F) diagnostisko iedarbigumu pacientiem ar imiindeficitu, pieteikuma
iesniedzgjs ir sniedzis datus no literattiras, kuros aprakstits, ka preparats FDG PET ir iedarbigs AIDS
pacientiem, nosakot Jaundabigus audz&jus un/vai infekcijas slimibas.

Saistiba ar ietekmi uz leikocTtu skaita samazinaSanos pacientiem ar leikocTtu disfunkciju, mielomas
pacientiem (Mahfouz (2005)) ir paradits, ka “preparats FDG-PET var bt diagnostisks smagas
neitropenijas apstaklos atskiriba no daudzam citam nuklearo att€lveidoSanas metodem”. Ir skaidrs, ka
cirkulgjoSo balto asinskermeniSu in vitro markesanu, kas ir obligata daziem salidzinajuma preparatiem
("' oksinam vai *”"Tc HMPAO mark&tajiem baltajiem asinskermenisiem), traucé zems leikocitu
skaits. Tomeér FDG gadijuma ta nav, jo tas merke aktiviz&to leikocTtu in vivo fokusus. Pieteikuma
iesniedzgjs uzskata, ka pec (paslaik) riciba esosas informacijas nav bijusi zinojumi par leikocttu
disfunkciju, kas izraisa to nespgju tikt aktivizétiem merka §tinu tuvuma.

Pacientiem, kas ITdztekus lieto noteiktas zales, piem&ram, antibiotikas un pretickaisuma zales, veselais
saprats norada, ka attiecigajos sniegtajos apstaklos ilgstosa vai hroniska slimiba (neskaidras izcelsmes
drudzis (FUO), hroniska kaulu infekcija, aizdomas par inficétu gurna protézi, aktiva iekaisumu zarnu
slimiba (IBD)...) tie nav aktivi, jo pacients ir norikots FDG PET. Ta ka FDG PET precizi diagnosticé
Sos apstaklus, $o nenoverSamo terapiju mijiedarbiba noteikti uzskatama par nelielu. 2000. gada
Mellers (Meller) to ir apstiprinajis : “Nav pieradijumu, ka antibiotikas un imtinsepresiva arsté$ana
ietekmé&tu FDG skené&$anas rezultatus, jo 66% pacientu, kas tika arstéti, uzradija patologisku
uznemsanu, kas izskaidroja drudza iemeslus”.

Noverots, ka kortikosteroidi biitiski samazina vai apslapé FDG uzgpemsanu. Lielakoties tas zinots
sarkoidozes un ari limfvadu iekaisuma gadijumos (Rehak 2006). Saja apstakli Walter (2005) zinoja
par patologiska liela asinsvada noteik$anas koeficientu 8/9=89% bez arsté$anas pret 10/21=48% ar
kortikosteroidiem. Saistita dalibvalsts zalu apraksta 4.5. nodala (Mijiedarbiba ar citam zalém un citas
mijiedarbibas formas) ierosinaja ietvert punktu, kas izce] kortikosteroidu ietekmi uz FDG uznemsanu
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infekcijas un iekaisuma indikacijai, un apsverumus par iespgjamo pagaidu §s terapijas partrauksSanu,
un pec tam to apstiprinaja CHMP.

Janem véra, ka So zalu (piem., kortikosteroidu) farmakodinamiskas ietekmes uz leikocitiem, kas
uznem FDQG, ir identiskas visos apstak]os, un ka mijiedarbibai nav nepiecieSama katru apstak]u kopas
demonstracija, lai arT diagnostiskas domasanas sekas dazados apstaklos var atskirties.

Nav iemesla paredzet zemaku iedarbigumu b&rniem salidzinajuma ar pieaugusajiem diagnostikas
parbaudg, kas noder plasa iemeslu klasta, kuri raksturigi gan berniem, gan pieaugusajiem bez
jebkadam metaboliskam Tpatnibam b&rniem. Atzimgts ari, ka preparats FDG ilgu laiku ir registréts
bernu limfoma, lai arT taja laika nebija vairak publictu datu par berniem, neka tagad ir par
infekcijam/iekaisumiem. Taisniba ar1, ka zalu apraksta jebkurai pediatriskai lietoSanai ir prasita
uzmaniga indikaciju apsversana. Tapéc CHMP piekrita, ka pasreizgjais zalu apraksta formulgjums
saistiba ar lietoSanu bérniem japienem ari infekcijam/iekaisumiem (dz&$ot vardu “onkologija”).

Iesniedzgjs atsaucas ar1 uz noteiktiem petijumiem, kas veikti iekaisuma zarnu slimibu arst€Sanai
(Lemberg 2005, Loffler 2006) kopa 88 pacientiem un hroniskai granulomatozes slimibai ar zarnu
bojajumiem Giingor (2001) 5 no 7 pacientiem un daziem b&rniem, kas arT ieklauti sérija ar citiem
apstakliem (piem., 13 b&rni ar FUO). letekme uz apriipi bija tikpat actimredzama ka pieaugusajiem
(FUO, IBD) un pat vel izteiktaka granulomatozes gadijuma (Glingor 2001). Liktos kaitigi un pretruna
ar Euratom direktivam (apstaroSanas optimizeSana) izslégt bernus no FDG PET ieguvumiem
infekcijam un iekaisumiem (it Ipasi FUO vai IBD), jo dazas citas scintigrafiskas iesp&jas (gallija 67
scintigrafija, indija 111 balto asinskermentSu scintigrafija) faktiski ir vairak apstarojosas un/vai
prasigakas, un tas bernu apripi padartu par ne€rtaku, salidzinot ar picauguso apripi.

Lai ar ir izteikts viedoklis, ka efektiva apstarodanas deva no **"Tc mark&tajiem savienojumiem ir
lidziga FDG efektivajai devai, vieglak lietojamais **"Tc mark&tais salidzinajuma preparits,
imiinscintigrafija, ir kontrindic€ts be&rniem labi dokumentgta iemesla del, t.i., antivielu paradiSanas
traucés talaku lietosanu. *"Tc HMPAO in vitro markéto leikocitu neértibas un riski ir skaidri: liela
asins daudzuma izvadidana bérniem in vitro mark&sanai un anafilaksei. Turklat *"Tc HMPAO in vitro
markg&tie leikocTti nav indicéti visam FDG lietoSanas klastam, jo daudzas hroniskas infekcijas un
iekaisuma slimibas iesaistitie necirkulgjosie baltie asinskermenisi nav marketi, un fons kaulu
smadzengs ir augsts, traucgjot fokusu un aksiala skeleta noteikSanu.

Ka jau minéts ieprieks, bérnu izslégsana no FDG PET ieguvumiem infekcijas/iekaisuma slimibu
arstéSana butu pretruna ar Euratom direktivas (ieviesta visu ES dalibvalstu likumos) optimizé$anas
principu, jo par¢jas scintigrafiskas iespéjas faktiski ir vairak apstarojoSas b&rnam (gallija 67
scintigrafija, indija 111 balto asinskermeniSu scintigrafija) vai personalam (in vitro markés$ana ar
tehnéciju 99m HMPAO) bez jebkada darbiguma labuma. Galliju 67 aizstajot ar FDG, paklauSana
apstarojumam tiek samazinata par 3-5 lielu faktoru , kas ir loti nozimigs bérniem labdabigos
apstaklos. Tapéc CHMP piekrita, ka pediatriska populacija, kas jaunaka par 18 gadiem, jaietver Saja
zalu apraksta. 4.2. apak$punkta “Devas un lictoSanas veids” ir mainits apaksSvirsraksts “Populacija,
kas jaunaka par 18 gadiem”, un vards “onkologisks” ir dz&sts.

11. apakspunkta dozesanas tabulas jau ietver aprékinatas bérnu devas.

Par FDG PET-CT lietosanu sadala “Infekciju vai iekaisumu slimibas paslaik ir zinots visam desmit
pieteiktajam indikacijam, iznemot gurna protézes infekcijas noteiksanu. Saja apstakli CT noder maz,
jo metaliskas protezes tuvuma rodas artefakti, nocietinot staru. Savukart, ta nav kontrindikacija, jo
nesamazinatie, labotie PET atteli saglabajas bez artefaktiem.

Pamata zalu apraksta ieteiktas devas (faktiski — injic&ta aktivitate), 100-400 MBq ar pielagosanu
berniem, atbilst aktivitatei, ko izmanto zinotajos kliniskajos infekciju/iekaisumu petijumos, neatkarigi
no ta, vai iekarta izmanto PET, CDET vai PET-CT. Nav nepiecieSama pielagoSana saskana ar kltnisko
apstakli, bet pielagosana ir nepiecieSama (ieprieks aprakstita diapazona ietvaros), nemot veéra pacienta
kermena svaru un attélveidosanai lietotas PET(/CT) iekartas tipu.
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PET-CT lietoSana ir atkariga no PET centra aprikojuma un no profesionalajam vadlinijam (tostarp
ieprieks aprakstitas Euratom direktivas, kas defin€ apstarojuma pamatojumu un optimiz&S$anu), un ta
nav jamin zalu apraksta, iznemot, ja ir uzradita PET-CT iedarbiguma palielinasanas. Tas ir noradits
daziem apstakliem onkologija un min&ts pamata zalu apraksta, bet tas nav aktuali infekciju/iekaisumu
gadijuma.

Apvienotas PET/CT tehnologijas dro§uma dati neatSkiras no PET droSuma datiem; vieniga atSkiriba ir
apstarojuma devas palielinaSanas zemas devas CT dg], kas nerada nosakamas sekas. Kopgja FDG
PET/CT iedarbiguma deva ar zemas devas CT ir mazaka par pilna kontrasta pastiprinatas diagnostikas
CT taja pasa laukuma.

Ta ka aizsardziba pret apstarojumu ir dala no droSuma, ir pieminéts arT, ka, lai ar1 visi registrétie
diagnostikas radiofarmaceitiskie preparati ir visuma nekaitigi, FDG tiek uzskatits par vienu no
visnekaitigakajiem preparatiem, un apstarojums ir daudz mazaks neka gallijam 67 vai indijam 111.

PET/CT tehnologija tagad ir moderna FDG noteik$anai, no literattiras un eksperta viedokla ir skaidrs,
ka ta nevar pasliktinat tehniskas un diagnostikas darbibas, salidzinot ar PET vienu pasu. Vairums datu
iegtits ar PET vienu paSu, un tap&c tie joprojam ir derigi; var tikai uzskatit, ka tie uzraditu maksimalo
darbibu, ko vargtu prognozet ar PET/CT. Tapeéc CHMP neuzskata par nepiecieSamu
papildinformaciju, lai pamatotu §1s metodes lietoSanu desmit pieteikto infekcijas un iekaisuma slimibu
arst€Sanai un pieteiktajam devam $tm indikacijam.

Paslaik nav nekadas ietekmes uz zalu aprakstu, jo nav noradits, ka jebkurs no §1s indikacijas
apstakliem butiski iegtitu no PET/CT apvienoSanas salidzinajuma ar PET vienu pasu.

Izteikta vairakuma FDG pétijumu, kas publicéti onkologijas joma, infekciju/iekaisumu gadijumi ir
minéti ka maldigi pozitivu atklajumu avots: Sie FDG fokusi neatbilda laundabigiem audiem. Tas jau ir
zinots pamata zalu apraksta. Ir skaidrs, ka pacientiem, kas norikoti véza izmeklgjumam, FDG var
noteikt infekciju/iekaisumu ka nejausu atklajumu. Mielomas noteikta gadijuma, kas tagad tiek
uzskatita par limfomas dalu un kas indic€ FDG, FDG ir apzinati lietots, lai mekl&tu infekciju pirms
kimijterapijas sakSanas saistiba ar imunitates un balto asinskermeniSu skaita samazinasanos.

Mahfouz (2005) veica 2631 FDG-PET izmeklgjumus 1110 pacientiem ar multiplo mielomu véza
noteikS$anai un/vai diagnostikai gadijumos, kad radusas aizdomas par infekciju. Tika parskatiti
mediciniskie ieraksti par 248 pacientiem ar multiplo mielomu, par kuru FDG-PET bija zinots, ka tajos
novérota palielinata radiologijas sken&$anas uznemsana arpus smadzenu vietas un/vai kaulos un
locitavu bojajumos (kas biitu tipiski multiplai mielomai), lai identificetu ar infekciju saistitus
gadijumus. Tika zinots par perfektu pozitivu prognozeésanas vertibu (PPV) un véra nemamu ietekmi uz
apripi.

Lai arT PPV bija v€lama un bija pieejama ietekme uz apriipi, nemot véra apsveramos punktus,
ieprieksgjo diskusiju laika ar atsauces dalibvalsti, ieintereséto dalibvalsti un iesniedz&ju tika pienemts,
ka $1 svariga informacija jasaglaba zalu apraksta 4.4. nodala, jo tas icklauSana noderétu FDG-PET
izrakstiSanai un interpreteéSanai Sai indikacijai. CHMP ar1 piekrita Sai pieejai.

Tatad pieteiktaja indikacija “Infekcijas un iekaisuma slimibas” preparata FDG ieguvumu/risku
attieciba ir acimredzami labvéligaka neka citiem registrétajiem radiofarmaceitiskajiem preparatiem.



POZITIVA ATZINUMA PAMATOJUMS

Nobeiguma CHMP uzskata, ka zalem Gluscan (FDG) ieprieks aprakstitaja indikacija “Infekcijas un
iekaisuma slimibas” ieguvumu-risku profils ir labveligs.

Taka

- infekcijas vai iekaisuma slimibu pieradijumu kopa, kas tika nemta vera, novertgjot $is
visparpienemtas lietoSanas dokumentu kopumu, ir ripiga petijumu izlase atbilstosi apsveramo
punktu (PtC) kriterijiem Diagnostikas zalu noverteésana (CPMP/EWP/1119/98) un ietver tikai
vislabak dokumentgtos kltiskos apstaklus;

- vispargjas indikacijas un katras infekcijas vai iekaisuma slimibas gadijuma tika zinots par
augstu ietekmi uz pacientu apripi;

- tehniska darbiba ir dokumentgta rakstos, un ta ir lietojama visu pieteikto infekcijas vai
iekaisuma slimibu arsté$anai;

- apmierino$i apsveérumi ir sniegti tadam situacijam ka pacienti ar imiindeficttu, leikocTtu
disfunkciju un pacienti, kas lidztekus lieto noteiktas zales, kas ietekme leikocitu dzivotsp&ju
un/vai funkciju (piem@ram, antibiotikas, nesteroidu pretiekaisuma medikamenti utt.);

- Gluscan lietoSana infekcijas un iekaisuma slimibu noteikSanai ir ieteikta arT be&rmiem;

- PET-CT tehnologija tagad ir modernizéta FDG noteik$anai, un ta neuzrada pasliktinasanos
tehniskas un diagnostikas darbibas zina, salidzinot ar PET lietoSanu atseviski;

CHMP ir ieteikusi izsniegt zalu registracijas apliecibas, attieciba uz kuram zalu apraksts, mark&ums
un lietoSanas pamaciba paliek speka saskana ar gal&jo versiju, kas noteikta koordinacijas grupas
procesa laika, ka minéts Il pielikuma par zalem GLUSCAN 500 un to radniecigajiem nosaukumiem
(skattt I pielikumu).
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ZALU APRAKSTS,
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Speka esos$s zalu apraksts, mark&uma teksts un lietoSanas instrukcija ir So tekstu galiga redakcija, par
kuram vienoSanas panakta koordinacijas grupas darba rezultata.
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