ANNESS I

LISTA TAL-ISMIJIET, L-GHAMLIET FARMACEWTICI, IL-QAWWIET TAL-PRODOTT
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, APPLIKANTI / DETENTURI TA® L-
AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- |L-Applikant Isem Ivvintat |Qawwa Ghamla Mnjen 1l-Kontenut (Konéentrat)
UE/ZEE Awtorizzazzjoni Isem Farmacdewtika |jinghata
ghat-tqeghid fis-
suq
Franza Advanced GLUSCAN 500(500MBg/mL |Soluzzjoni Uzu ghal gol- |Ghal 1mL tal-prodott medi¢inali:
Accelerator f’hin ta’ ghall-injezzjoni |vini Fludeoxyglukosju (18F) — 500MBq
Applications kalibrazzjoni f"hin ta’ kalibrazzjoni,
20 rue Diesel Ilma ghal injezzjoni — 1.00g,
01630 Saint Genis Citrat tas-sodju — 0.62% (v/v),
Pouilly Klorur tas-sodju — 0.41% (v/v),
FRANZA Acidu idrokloriku 0.39% (v/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Sodju idrossidu 0.24% (v/v)
Germanja Advanced GLUSCAN 500/500MBg/mL [Soluzzjoni Uzu ghal gol- |Ghal 1mL tal-prodott medicinali:
Accelerator f"hin ta’ ghall-injezzjoni |vini Fludeoxyglukosju (18F) — 500MBq
Applications kalibrazzjoni f’hin ta’ kalibrazzjoni,
20 rue Diesel Ilma ghal injezzjoni — 1.00g,
01630 Saint Genis Citrat tas-sodju — 0.62% (v/v),
Pouilly Klorur tas-sodju — 0.41% (v/v),
FRANZA Acidu idrokloriku 0.39% (v/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Sodju idrossidu 0.24% (v/v)
Polonja Advanced GLUSCAN PL |500MBg/mL |Soluzzjoni Uzu ghal gol- |Ghal 1mL tal-prodott medic¢inali:
Accelerator f"hin ta’ ghall-injezzjoni |vini Fludeoxyglukosju (18F) — 500MBq
Applications kalibrazzjoni f"hin ta’ kalibrazzjoni,

20 rue Diesel
01630 Saint Genis
Pouilly

FRANZA

Ilma ghal injezzjoni — 1.00g,
Citrat tas-sodju — 0.62% (v/v),
Klorur tas-sodju — 0.41% (v/v),
Acidu idrokloriku 0.39% (v/v),
Etanol 0.31% (v/v)

Sodju idrossidu 0.24% (v/v)




Portugall Advanced GLUSCAN 500/500MBg/mL |Soluzzjoni Uzu ghal gol- |Ghal 1mL tal-prodott medi¢inali:
Accelerator f’hin ta’ ghall-injezzjoni |vini Fludeoxyglukosju (18F) — 500MBq
Applications kalibrazzjoni f"hin ta’ kalibrazzjoni,
20 rue Diesel Ilma ghal injezzjoni — 1.00g,
01630 Saint Genis Citrat tas-sodju — 0.62% (vV/v),
Pouilly Klorur tas-sodju — 0.41% (v/v),
FRANZA Acidu idrokloriku 0.39% (v/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Sodju idrossidu 0.24% (v/v)
Spanja Advanced GLUSCAN 500/500MBg/mL [Soluzzjoni Uzu ghal gol- |Ghal 1mL tal-prodott medicinali:
Accelerator f"hin ta’ ghall-injezzjoni |vini Fludeoxyglukosju (18F) — 500MBq
Applications kalibrazzjoni f’hin ta’ kalibrazzjoni,

20 rue Diesel
01630 Saint Genis
Pouilly

FRANZA

Ilma ghal injezzjoni — 1.00g,
Citrat tas-sodju — 0.62% (v/v),
Klorur tas-sodju — 0.41% (v/v),
Acidu idrokloriku 0.39% (v/v),
Etanol 0.31% (v/v)

Sodju idrossidu 0.24% (v/v)




ANNESS 11

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAL OPINJONI POZITTIVA
PPREZENTATI MILL-EMEA



KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ GLUSCAN 500 U
ISMIJIET ASSOCJATI (ARA ANNESS I)

Gluscan huwa prodott medi¢inali radjufarmac¢ewtiku maghmul minn fludeoxyglucose (‘*F), imqassar
bhala FDG. Fludeoxyglucose (‘°F) huwa analogu tal-glucose li jingema’ fic-celloli kollha permezz tal-
uzu tal-glucose bhala sors primarju ta’ energija. Fludeoxyglucose ('*F) jingema’ fit-tumuri b’ammont
gholi ta” glucose. Fludeoxyglucose (‘°F) jghaddi mill-barriera ta’ bejn id-demm u 1-mohh, u fokijiet
epilettogenici juru metabolizmu mnaqqas tal-glucose fil-fazijiet hielsa minn attakki. Fludeoxyglucose
("*F) jingema’ wkoll permezz tal-mijokardju, l-aktar waqt u wara iskimja mijokardjali riversibbli meta
ssehh zieda fl-uzu tal-glucose fi¢-¢cellola mijokardjali.

Gluscan huwa mahsub sabiex jintuza fl-indikazzjonijiet onkologici, kardjologi¢i u newrologi¢i u mard
infettiv jew infjammatorju. It-tliet indikazzjonijiet onkologija, kardjologija u newrologija huma
stabbiliti fl-SmPC ewlieni ta’ din is-sustanza attiva. Kull wahda minn dawn l-indikazzjonijiet kienet
ibbazata fuq process bijologiku, jigifieri t-tehid tal-glucose minn organi jew tessuti specifi¢i: zieda fit-
tehid mi¢-celloli malinni, tehid persistenti mi¢-celloli mijokardjali pperikolati vijabbli u tnaqqis fit-
tehid min-newroni tal-korti¢i responsabbli ghall-promozzjoni ta’ epilessija meta pazjent ma jkunx qed
jipprezenta krizi.

Il-partikolarita tal-applikazzjoni prezenti hija li I-indikazzjoni proposta fil-mard infettiv u
infjammatorju fil-prezent ma taghmilx parti mill-SPC ¢entrali ghal FDG. Bhal fil-kaz tal-
indikazzjonijiet l-ohrajn li jinsabu fl-SmPC Ewlieni, l-indikazzjoni fil-mard infettiv jew infjammatorju
hija wkoll ibbazata fuq process bijologiku: it-tehid tal-glucose f’tessuti jew strutturi b’kontenut mhux
normali ta’ ¢elloli tad-demm bojod attivati. Huwa mahsub ghall-uzu f’pazjenti b’mard infettiv jew
infjammatorju fl-isfondi proposti. Teknika ghat-tehid ta” immagnijiet specifici ta’ tessuti jew strutturi
b’kontenut mhux normali ta’ ¢elloli tad-demm bojod attivati x’aktarx tipprovdi taghrif importanti fl-
immaniggjar ta’ pazjenti b’mard infettiv u infjammatorju.

I1-bazi legali ghal din l-applikazzjoni tirreferi ghal: Artikolu 10(a) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif
emendata — relatata mal-applikazzjonijiet li jibbazaw fuq I-uzu medi¢inali stabbilit sew appoggjat
minn letteratura bibljografika.

Madankollu, is-CMS i ged joggezzjona gajjem ghadd ta’ thassib u ma qiesx l-applikazzjoni ghal
Gluscan bhala wahda acc¢ettabbli. Il-kwistjoni giet riferuta lis-CMD(h) u twettqet evalwazzjoni mill-
RMS. Minhabba li ma kien intlahaq I-ebda gbil fil-Jum 60, il-proc¢edura giet riferuta lis-CHMP. Is-
CHMP evalwa 1-fajl u d-dejta disponibbli, inkluzi I-kwistjonijiet imqgajjma mis-CMS li kien qed
joggezzjona.

B’kollox, 6125 pazjent madwar id-dinja sal-lum gew irrapportati f’serje ippubblikata (li teskludi
rapporti ta’ kazijiet) li bbenefikaw mill-FDG PET indikat ghall-infjammazzjoni/u ghall-infezzjoni
(eskluzi sejbiet in¢identali ta’ infezzjoni/inflammazzjoni f’pazjenti riferuti ghal indikazzjoni ohra). L-
ewwel pubblikazzjoni ta’ serje {7 pazjenti b’sarkojdozi ggib id-data tal-1994 u total ta’ 1988 pazjent
gew irrapportati f’serje ippubblikata ghal serje tal-UE mill-1999 sal-2009. Barra minn hekk 1-FDG

infettiv jew infjammatorju, u l-ewwel rizultati li qed jigu kkunsidrati bhala favorevoli f’dawn il-pajjizi,
gew ikkonfermati permezz tal-esperjenza tal-uzu kontinwu. Is-CHMP qabel li kien hemm esperjenza
twila ta’ uzu kontinwu ta’ FDG, li tappoggja I-uzu stabbilit sew tieghu.

I1-kwalita tad-dejta uzata ghall-evalwazzjoni tal-effikacja giet iccekjata (omogeneita tas-serje fi sfond
partikolari skont kriterji ta’ inkluzjoni espli¢iti, immagnijiet miksuba skont protokoll aééettat
disponibbli ghall-FDG kif ukoll ghall-komparatur fi studji komparattivi u deskrizzjoni tal-istandard
tal-verita miksub fil-pazjenti evalwabbli kollha, hlief f’kaz ta’ studju tal-impatt fuq l-immaniggjar
biss) u ntweriet li kienet f’konformita mar-rekwiziti tal-Punti li ghandhom jigu Kkunsidrati (Points to
Consider - PtC) dwar 1-Evalwazzjoni ta’ Prodotti Dijanjosti¢ci (CPMP/EWP/1119/98). Il-kwalita tal-



istudji li nzammu ghall-analizi, wara li hafna ohrajn twarrbu, giet ikkonfermata f’meta-analizi
ppubblikata jew fartikli ta’ analizi recenti, f’bosta sfondi.

Barra minn hekk, ghall-mard infettiv u infjammatorju kollu mitlub, il-prestazzjoni dijanjostika giet
stabbilita u misjuba li hija mill-inqas ugwali ghal dik tal-komparatur, meta l-istudji dwar l-istess marda
tpoggew flimkien. Gie rrappurtat impatt totali gholi fuq l-immaniggjar tal-pazjenti ghall-indikazzjoni
generali u ghal kull marda specifika. Dan l-impatt gie indirizzat b’'mod indirett ghal zewg sfondi.

Is-CHMP gabel li I-effikacja klinika (prestazzjoni dijanjostika u impatt fuq il-hsib dijanjostiku) tal-
PET/PET-CT b’FDG intweriet b’mod adegwat.

Il-prestazzjoni teknika - is-superjorita tal-FDG fuq il-komparaturi radjufarmacewti¢i kollha giet
iddokumentata f’artikli, u hija applikabbli ghall-isfondi proposti kollha ta’ dawn l-indikazzjonijiet.

Gie konkluz:

= lir-rizoluzzjoni intrinsika ta’ skaner PET hija tajba d-doppju ta’ dik ta’ kamera gamma
b’kollimatur b’energija baxxa uzat ghal technetium-99m u aktar mid-doppju b’kollimatur
b’energija medja uzat ghal gallium-67 jew indium-111,

= li z-Zmien ta’ stennija ghall-pazjent (siegha bejn it-titqiba u l-kisba tal-immagini) huwa l-igsar
ghar-radjufarmacewti¢i kollha rregistrati f’dan il-qasam,

= i l-inkonvenjenzi/riskji 1-ohrajn ghall-pazjent huma inqas minn dawk ta’ gallium-67 (thejjija
skomda tal-pazjent) jew minn dawk ta’ ¢elloli tad-demm bojod tikkettjati (WBC) li jehtieg it-
tehid ta’ kwantita kbira ta” demm u jinkludi r-riskju ta’ zbalji fit-titqib mill-gdid;

= li d-dozimetrija tal-FDG PET hija simili ghal dik ta’ prodotti tikkettjati technetium-99m u aktar
favorevoli minn dik ta’ radjufarmac¢ewti¢i gallium-67 jew indium-111.

Ghalhekk is-CHMP irrikonoxxa li I-prestazzjoni teknika u I-konvenjenza procedurali tal-FDG huma
ta’ benefic¢ju generali °din l-indikazzjoni. Din ghandha tkun distinta b’attenzjoni mill-prestazzjoni
dijanjostika.

Rigward l-effika¢ja dijanjostika ta’ fludeoxyglucose (**F) f’pazjenti b’defi¢jenza immunitarja, 1-
Applikant ipprovda dejta minn litteratura li turi li FDG PET huwa effettiv f*pazjenti bl-AIDS sabiex
jikxef tumuri malinni u/jew mard infettiv.

Bil-ghan li jitnaqqis I-ghadd ta’ lewko¢iti f’pazjenti b’disfunzjoni tal-lewkocite, intwera f’pazjenti
b’mijeloma (Mahfouz (2005)), li “FDG-PET jista’ jkun dijanjostiku fl-isfond ta’ newtropenja severa,
mhux bhall-parti 1-kbira tat-tekniki nukleari ta’ tehid ta’ immagini ohra”. Huwa ovvju li t-tikkettjar in
vitro ta” WBC li jiccirkolaw, li huwa mehtieg ghal xi whud mill-komparaturi ('''F*WBC tikkettjati bl-
oxine jew b’>’"Tc HMPAO) ma jithalliex isir minhabba numru fqir ta’ lewko¢iti. Madankollu dan
mhuwiex il-kaz ghal FDG li jimmira ghal fokijiet ta’ lewkociti attivati in vivo. L-Applikant jiddikjara
li minn dak 1i jafu (s’issa), ma kien hemm l-ebda rapport dwar disfunzjoni tal-lewkocite li twassal
ghall-fatt i ma jistghux jigu attivati qrib ¢elloli fil-mira.

Ghall-pazjenti taht kuri konkomittanti bhalma huma antibijotici u pilloli ta’ kontra l-infjammazzjoni,
is-sens komun jindika li fl-isfondi ddikjarati korrispondenti f’mard li jdum hafna Zzmien jew f"mard
kroniku (deni minn origini mhux maghrufa (FUO), infezzjoni kronika tal-ghadam, suspett ta’
infezzjoni tal-protezi tal-genb, mard infjammatorju attiv tal-imsaren (IBD) ...), ma kinux effettivi
minhabba li I-pazjent gie riferut ghal FDG PET. Minhabba li I-FDG PET jiddijanjostika b’mod preciz
dawk il-kundizzjonijiet, l-interferenza ta’ dawk il-kuri inevitabbli zgur Ii titqies bhala wahda minuri.
Dan gie kkonfermat fis-sena 2000 minn Meller: “Il-kura antibijotika u immunosuppressiva ma dehritx
li influwenzat ir-rizultati tal-iskenjar FDG, minhabba li 66% tal-pazjenti li gew ikkurati urew tehid
patologiku li ¢cara l-kawza tad-deni.”

I1-kortikosterojdi nstabu li jnaqqsu hafna jew irazznu t-tehid tal-FDG. Dan gie rrappurtat 1-aktar
f’sarkojdozi kif ukoll fil-vaskulite (Rehak 2006). F’dan l-isfond, Walter (2005) irrapporta rata ta’
skoperta ta’ kanali trasportaturi kbar patologici ta’ 8/9=89% minghajr kura kontra 10/21=48% bil-
kortikosterojdi. Paragrafu li jenfasizza l-effett tal-kortikosterojdi fuq it-tehid tal-FDG fl-indikazzjoni
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tal-infezzjoni u tal-inffammazzjoni, u l-ikkunsidrar tat-twaqqif temporanju possibbli ta’ din il-kura gie
propost mis-CMS fis-sezzjoni 4.5 tal-SmPC (Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott
u affarijiet ohra li jistghu jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott), u sussegwentement gie approvat
mis-CHMP.

Wiehed ghandu jzomm fmohhu i I-effetti farmakodinami¢i ta’ dawn il-medi¢ini (ez. kortikosterojdi)
fuq lewkociti li geghdin jiehdu 1-FDG huma identic¢i fl-isfondi kollha, u li mhemmx htiega ta’ wiri
sfond, sfond tal-interferenza, anki jekk il-konsegwenza fuq il-hsib dijanjostiku jista’ jkun differenti
minn sfond ghal iehor.

Mhemmx raguni ghaliex wiehed janti¢ipa effika¢ja inqas fit-tfal meta mqabbla mal-adulti ghal ezami
dijanjostiku li huwa utli fi spettru wiesgha ta’ kawzi, li jinsabu kemm fit-tfal kif ukoll fl-adulti,
minghajr 1-ebda specific¢ita metabolika fit-tfal. Huwa nnutat ukoll li I-FDG ilu rregistrat fil-limfoma
tat-tfulija ghal Zmien twil, ghalkemm dak iz-Zmien ma kienx hemm, aktar dejta ppubblikata fit-tfal
milli fil-prezent fl-infezzjoni/inflammazzjoni. Huwa minnu wkoll li l1-indikazzjoni tehtieg li tinghata
kunsiderazzjoni attenta fl-SmPC ghal kull uzu pedjatriku. Is-CHMP ghalhekk qgabel li I-formolazzjoni
attwali tal-SmPC li tikkon¢erna l-uzu fit-tfal tigi adatta wkoll ghall-infezzjoni/infjammazzjoni (billi
titnehha 1-kelma “onkologija’).

L-Applikant jirreferi wkoll ghal xi studji specifi¢i li saru ghall-IBD (Lemberg 2005, Loffler 2006)
f’total ta’ 88 pazjent, u ghall-marda granulomatika kronika b’lezjoni tal-intestin f*5 mis-7 pazjenti ta’
Glngor (2001), u ghal xi tfal 1i wkoll gew inkluzi f’serje b’kundizzjonijiet ohrajn (ez. 13-il tifel u tifla
b’FUO). L-impatt fuq l-immaniggjar kien ovvju dags l-impatt fl-adulti (FUO, IBD) u aktar
impressjonanti fil-kaz tal-granulomatozi (Glingor 2001). Jidher li jkun ta’ hsara u kontra d-Direttivi
tal-Euroatom (ottimizzazzjoni tal-irradjazzjoni) li wiehed jeskludi t-tfal mill-benefi¢¢ju ta” FDG PET
fl-infezzjoni u fl-inflammazzjoni (b’mod partikolari FUO jew IBD), minhabba li xi (sintigrafija
gallium-67, sintgrafija tal-WBC indium-111) opzjonijiet sintigrafi¢i ohrajn huma fil-fatt aktar
irradjanti u/jew aktar ezigenti u jwasslu ghall-immaniggjar tat-tfal b>’mod inqas konvenjenti milli fil-
kaz tal-adulti.

Ghalkemm huwa argumentat li d-doza effettiva ta’ irradjazzjoni minn komposti tikkettjati °*"Tc hija
simili ghal dik ta’ FDG, il-komparatur tikkettjat *™Tc li huwa l-aktar wiched facli biex jintuza,
immunosintigrafija, huwa kontraindikat fit-tfal ghal raguni li hija dokumentata sew; li 1-okkorrenza ta’
antikorpi jimpedixxi uzu ulterjuri. L-inkonvenjenzi u r-riskji ta’ lewkogiti tikkettjati b>*’"Tc HMPAO
in vitro huma ovvji: it-tehid ta’ kwantita kbira ta’ demm ftifel jew tifla ghat-tikkettjar in vitrou
anafilassija. Barra minn hekk, il-lewkociti tikkettjati **"Tc HMPAO in vitro mhumiex indikati ghall-
ispettru kollu kopert minn FDG, minhabba li WBC li ma ji¢¢irkolawx u li huma involuti f’bosta
kundizzjonijiet kroni¢i ta’ infezzjoni u ta’ inffammazzjoni mhumiex tikkettjati, u l-isfond fil-mudullun
tal-ghadam huwa gholi, u dan jimpedixxi l-kxif ta’ fokijiet fl-iskeletru assjali.

Kif intgal hawn fuq, ikun kontra l-prin¢ipju ta’ ottimizzazzjoni tad-Direttiva tal-Euratom
(implimentata fil-ligi tal-Istati Membri kollha tal-UE) 1i wiched jeskludi t-tfal mill-benefic¢ju ta’ FDG
PET f’mard infettiv/infjammatorju, minhabba li 1-opzjonijiet sintigrafi¢i 1-ohrajn huma aktar irradjanti
ghat-tfal (sintigrafija gallium-67, sintigrafija tal-WBC indium-111) jew ghall-persunal (tikkettjar in
vitro b’technetium-99m HMPAO), minghajr ebda beneficcju fl-effika¢ja. B’din is-sostituzzjoni ta’
gallium-67 b’FDG, l-espozizzjoni ghar-radjazzjoni titnaqqas b’fattur ta’ 3-5, li hija ta’ sinifikat kbir fi
tfal b’kundizzjonijiet beninni. Ghalhekk, is-CHMP qabel li 1-popolazzjoni pedjatrika i ghandha inqas
minn 18-il sena ghandha tkun inkluza fl-SmPC. Is-sottotitlu ‘Popolazzjoni li ghandha inqas minn 18-il
sena’ taht is-sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata gie emendat, u 1-kelma
“onkologiku” tnehhiet.

It-Tabelli ta’ Dozimetrija fis-sezzjoni 11 diga jinkludu d-dozi kkalkulati ghat-tfal.
L-uzu ta’ FDG PET-CT gie rrappurtat fl-10 indikazzjonijiet proposti kollha f*“Mard infettiv jew

infjammatorju’, hlief ghall-iskoperta ta’ infezzjoni tal-protezi tal-genb, f’dan il-punt ta’ zmien. F’dan
l-isfond, CT huwa ta’ ftit li xejn ghajnuna minhabba artefatti kkagunati mit-twebbis tar-ragg fil-



vi¢inanza tal-protezi metallika. Ghall-kuntrarju din mhix kontraindikazzjoni minhabba li l-immagnijiet
ikkoreguti minghajr attenwazzjoni tal-PET jibqghu hielsa minn artefatti.

[I-pozologija (fil-fatt I-attivita injettata) rakkomandata fl-SmPC Ewlieni, 100-400MBq b’addattament
fit-tfal, hija konformi mal-attivita uzata fl-istudji klini¢i rrapportati ghall-infezzjoni/infjammazzjoni,
tkun xi tkun il-magna uzata PET, CDET jew PET-CT. Ma huwa mehtieg I-ebda adattament skont 1-
isfond kliniku, filwaqt i huwa mehtieg adattament (fil-firxa ta’ hawn fuq) skont il-piz tal-gisem tal-
pazjent u t-tip ta’ magna PET(/CT) uzata ghat-tehid tal-immagni.

L-uzu tal-PET-CT hija kwistjoni ta’ taghmir ta¢-centru PET u ta’ linji gwida professjonali (inkluza d-
Direttiva tal-Euratom imsemmija hawn fuq li tiddefinixxi l-gustifikazzjoni u l-ottimizzazzjoni tal-
irradjazzjoni), u ma jehtiegx li jkun indirizzat fl-SmPC, hlief meta I-PET-CT jintwera li jzid 1-
effika¢ja. Dan intwera ghal xi sfondi fl-onkologija u huwa rrappurtat fl-SmPC Ewlieni, izda fil-prezent
mhuwiex il-kaz fl-infezzjoni/infjammazzjoni.

Id-dejta dwar is-sigurta ghat-teknologija kkombinata PET/CT mhix differenti minn dik tal-PET; 1-
unika differenza tkun zieda fid-doza ta’ radjazzjoni, minhabba d-doza baxxa ta’ CT, li ma tipproduci I-
ebda konsegwenza li tista’ tigi osservata. Id-doza effettiva totali ta” FDG PET/CT b’doza baxxa ta’ CT
hija inqas minn dik ta’ CT dijanjostika mtejba b’kuntrast shih tal-istess Zona.

Minhabba li I-protezzjoni mir-radjazzjoni hija parti mis-sigurta, huwa nnutat ukoll li, minkejja li -
radjufarmacewtic¢i dijanjostici rregistrati kollha huma generalment siguri, I-FDG huwa mahsub li huwa
wiehed mill-aktar siguri, u hafna inqas irradjanti minn gallium-67 jew indium-111.

PET/CT issa huwa l-ahhar teknologija ghall-kxif ta” FDG u huwa ¢ar mil-letteratura u I-opinjoni
esperta li ma jistax jirvina l-prestazzjonijiet tekni¢i u dijanjosti¢i meta mqgabbel ma’ PET wahdu. I1-
parti I-kbira tad-dejta inkisbet permezz ta’ PET wahdu u ghaldagstant ghadha valida; wiehed jista’ biss
jikkunsidra li tirrapprezenta l-inqas prestazzjoni li wiehed jista’ janti¢ipa b’PET/CT. Is-CHMP
ghalhekk ma jarax il-htiega ta’ informazzjoni addizzjonali biex tappoggja l-uzu ta’ din it-teknika fl-
ghaxar mardiet infettivi jew infjammatorji mitluba u I-pozologija proposta f’dawn l-indikazzjonijiet.

Ghalissa mhemmx impatt fuq I-SmPC minhabba li ma ntweriex li xi wiehed mill-isfondi ta’ din 1-
indikazzjoni jibbenefika b’mod sinifikanti minn fuzjoni ta’ PET/CT meta mqgabbel ma’ PET wahdu.

Fil-maggoranza I-kbira ta’ studji FDG ppubblikati fl-onkologija, gew irrappurtati kazijiet ta’
infezzjoni/infjammazzjoni bhala sors ghal sejbiet pozittivi foloz: dawk il-fokijiet FDG ma kinux
jikkorrispondu ma’ tessut malinn. Dan huwa rrappurtat diga fl-SmPC Ewlieni. Huwa ¢ar li I-FDG
huwa kapaci jiskopri infezzjoni/infjammazzjoni bhala sejba ac¢identali f’pazjent riferuti ghall-kancer.
Fil-kaz partikolari ta’ majeloma (li issa hija kkunsidrata bhala parti mil-limfoma) u jindika 1-FDG
bhala tali, I-FDG intuza b’mod intenzjonat biex isir tiftix ghal infezzjoni gabel il-bidu tal-
kemoterapija, fir-rigward mat-tnaqqis tal-immunita u tal-WBC.

Mahfouz (2005) wettaq 2,631 ezami FDG-PET 1,110 pazjenti b’majeloma multipla ghall-istadji tal-
kancer u/jew ghad-dijanjozi ta’ infezzjoni suspettata. Gew riveduti r-rekords medici tal-248 pazjent
b’majeloma multipla li I-FDG-PET taghhom kien irrappurtat li wera tehid ta’ radjotraccatur akbar
f’postijiet ekstramedullari u/jew lezjonijiet tal-ghadam u tal-gogi (li mhumiex tipi¢i ghal majeloma
multipla), biex jigu identifikati kazijiet assoéjati ma’ infezzjoni. Gie rrappurtat kemm valur
prevedibbli pozittiv perfett (PPV) kif ukoll impatt konsiderevoli fuq l-immaniggjar.

Ghalkemm il-PPV kien favorevoli, u l-impatt fuq l-immaniggjar kien disponibbli, skont il-PtC, kien
hemm gbil waqt diskussjonijiet precedenti mal-RMS, is-CMS u 1-Applikant, li dan it-taghrif
importanti ghandu jibqa’ f’sezzjoni 4.4 tal-SmPC minhabba li l-inkluzjoni tieghu tkun ta’ siwi ghall-
preskrizzjoni u l-interpretazzjoni ta” FDG-PET f’din l-indikazzjoni. Is-CHMP qabel huwa wkoll ma’
dan l-approce.



Ghaldagstant il-proporzjon ta’ benefi¢¢ju/riskju huwa favorevoli b’mod ¢ar ghal FDG milli ghal
kwalunkwe radjufarmacetiku rregistrat ichor fl-indikazzjoni mitluba ‘Mard infettiv u infjammatorju’.



RAGUNIJIET GHAL OPINJONI POZITTIVA

Bhala konkluzjoni ghal dan, is-CHMP jikkunsidra li I-profil benefi¢¢ju-riskju ghal Gluscan (FDG)
bhala wiehed favorevoli fl-indikazzjoni ‘mard infettiv jew infjammatorju’ indirizzata hawn fuq.

Billi

- 1-gabra ta’ provi dwar mard infettiv jew infjammatorju kkunsidrata fl-evalwazzjoni ta’ dan id-
dossier ta’ uzu stabbilit sewwa hija ghazla attenta tal-istudji skont il-kriterji tal-Punti li
ghandhom jigu Kkunsidrati (PtC) dwar 1-Evalwazzjoni ta’ Prodotti Dijanjostic¢i
(CPMP/EWP/1119/98) u limitata ghall-isfondi klini¢i I-aktar dokumentati

- gie rrappurtat impatt gholi fuq l-immaniggjar tal-pazjenti ghall-indikazzjoni generali u ghal kull
marda infettiva jew infjammatorja

- il-prestazzjoni teknika giet iddokumentata f’artikli, u hija applikabbli ghall-mard infettiv u
infjammatorju propost kollu

- inghatat kunsiderazzjoni sodisfacenti lil sitwazzjonijiet bhalma huma pazjenti
b’immunodefi¢jenza, b’disfunzjoni tal-lewkocite u pazjenti taht kuri konkomittanti specifi¢i li
jaffettwaw il-vijabbilta u/jew il-funzjoni tal-lewkociti (bhalma huma antibijoti¢i, medi¢ini ta’
kontra l-inflfammazzjoni li mhumiex sterojdi, e¢¢)

- l-uzu ta’ Gluscan jista’ jigi rrakkomandat fit-tfal ukoll, ghal indikazzjonijiet ta’ mard infettiv u
infjammatorju

- PET/CT issa huwa l-ahhar teknologija ghall-iskoperta FDG u ma jurix thassir tal-
prestazzjonijiet teknic¢i u dijanjosti¢i meta mqabbel ma’ PET wahdu

is-CHMP irrakkomanda 1-ghoti tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq li ghalihom is-Sommarju
tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tikkettar u 1-fuljett ta’ taghrif ghandhom jibqghu skont il-verzjonijiet
finali miksuba waqt il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni kif imsemmi fl-Anness III ghal
GLUSCAN 500 u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I).
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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Is-Sommarju validu tal- Karatteristi¢i tal-Prodott, tikketta u I-fuljett tal-pakkett huma l-verzjonijiet
finali miksubin wagqt il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni.
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