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Jautajumi un atbildes parskatiSanas par parskatiSanu attieciba uz
Gluscan 500
$kidumu injekcijam, kas satur fludeoksiglikozi (ISF) 500 MBq/ml

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir noslégusi arbitrazas procediru, kas ierosinata péc nevienpratibas
Eiropas Savienibas dalibvalstu vida par zalu Gluscan 500 registraciju. Agentaras Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka ieguvums, lietojot Gluscan 500 arstéSana, parsniedz So zalu radito
risku un registracijas aplieciba var tikt izsniegta Francija un $adas Eiropas Savienibas dalibvalstis:
Vacija, Polija, Portugal€ un Spanija.

Parbaude tika veikta saskana ar 29. panta parskatiSanas pieteikumu'.

Kas ir Gluscan 500?
Gluscan 500 ar aktivo vielu fludeoksiglikozi ('°F) ir diagnostisks radiofarmaceitisks lidzeklis. To
sastava ir ar "°F (fluorids-18) vielu mark&ta fludeoksiglikoze, kas ir kimiska elementa fluora
radioaktiva forma. Injic€jot organisma Gluscan 500, radioaktiva fludeoksiglikoze tiek absorbéta tapat
ka glikoze — galvenais $tinu energijas avots. Tas nozimg, ka $tinas to absorb&s atskirigi — atkariba no to
stavokla.
Ieklustot $tina, radioaktiva viela tiek fikséta un ir redzama att€la, kas ir iegits ar “PET” (pozitronu
emisijas tomografa) skeneri.
Gluscan 500 var lietot:
- onkologija, lai palidz&tu noteikt audz&ju atra$anas vietu, ta ka audzgja $anas patéré loti daudz
energijas un tas absorbés fludeoksiglikozi vairak neka veselas $iinas;
- kardiologija, lai konstat&tu sirds apvidus, kas i§€mijas (samazinata asins apgade) d&| nepatéré
nepiecieSamo glikozes daudzumu;
- neirologija, lai epilepsijas pacientiem pirms operacijas noteiktu specifiskos smadzenu
apvidus;
- ka arf, lai konstat&tu organisma eso$os apvidus ar patologiski augstu leikocitu koncentraciju
(pieméram, vietas ar dzilu infekciju perekli vai iekaisumu).

Kadel Gluscan 500 tika parskatitas?

Uznémums Advanced Accelerator Applications iesniedza Gluscan 500 pieteikumu Francijas Zalu
reglamentgjosajai agentiirai, lai veiktu decentralizétu izskati$anas procediru. Sada procedira tiek
veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas $aja gadijuma ir Francija) izverte zales, lai
izsniegtu registracijas apliecibu, kas biis speka $aja valsti, ka arf citas dalibvalstis (“ieinteresétas
dalibvalstis”, $aja gadijuma Vacija, Polija, Portugale un Spanija)”.

Tacu dalibvalstis nesp&ja vienoties, un Francijas zalu reglament&josa agentiira nositija lietu
parskatisanai CHMP skir&jtiesa 2009. gada 30. janvari.

! Direktivas Nr. 2001/83/EK 29. pants ar grozijumiem par parskatiianas pieteikumu par iesp&jamu nopietnu
apdraud&jumu sabiedribas veselibai.

? Fludeoksiglikoze (*°F) nacionala limenf ir jau apstiprinata Cehijas Republika, Irija un Lielbritanija.
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Parskati$anas pieteikuma pamata bija Spanijas zalu reglament€josas agentiiras baZas, ka
fludeoksiglikozes ('*F) lieto$ana “PET” procediiras onkologija, kardiologija un neirologija ir
pamatota, taCu tas lietoSana infekciju un iekaisuma stavoklu diagnosticgéSana Eiropas Savieniba nav
pietickami izzinata, tad€] Gluscan 500, ka diagnostiska radiofarmaceitiska Iidzekla izmantoSana, Sados
gadijumos nebiitu apstiprinama.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamiem datiem un zinatnisko iztirzajumu Komiteja, CHMP secin3ja, ka
ieguvums, lietojot Gluscan 500 arstéSana, parsniedz $o zalu radito risku un tadél registracijas aplieciba
ir jaizsniedz visas ieinteres€tajas dalibvalsts.

Eiropas Komisija [emumu izsludinaja 2009. gada 29. maija.
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