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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Gluscan 500
soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha fluwodeossiglukozju (lsF) 500MBq ghal kull ml

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini (EMEA) lestiet procedura ta’ arbitragg wara nuqgqas ta’ gbil
fost 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Gluscan 500. I1-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda i 1-
benefi¢¢ji ta’ Gluscan 500 huma akbar mir-riskji tieghu, u li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tista’ tinghata fi Franza u fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea li gejjin: il-Germanja, il-Polonja, il-
Portugall u Spanja.

Ir-revizjoni twettqet skont referenza tal-* Artikolu 29°'.

X’inhu Gluscan 500?
Is-sustanza attiva fi Gluscan 500, fluwodeossiglukozju (fluodeoxyglucose) (‘°F), hija
radjufarmacewtiku dijanjostiku. Fih sustanza, il-fluwodeossiglukozju, li giet immarkata b’'*F
(fluworur-18 - [fluoride-18]), forma radjuattiva tal-element kimiku fluworu (fluorine). Meta Gluscan
500 jigi injettat fil-gisem, il-fluwodeossiglukozju radjumarkat jigi assorbit bl-istess mod bhall-
glukozju, is-sors ewlieni ta’ energija ghac¢-¢elloli. Dan ifisser li ser jigi assorbit b’mod differenti mi¢-
celloli skont l-istat taghhom.
Ladarba tkun fi¢-cellola, ir-radjuattivita tinqabad gewwa, u tkun tidher fuq skans bhal dawk miksuba
bl-uzu ta’ skanner ‘PET’ (tomografija bl-emissjoni tal-positroni - positron emission tomography).
Gluscan 500 jista’ jintuza:
- fl-onkologija biex jghin fil-kxif tal-post fejn qieghed it-tumur, minhabba li ¢-celloli tal-kancer
juzaw hafna energija u jassorbu aktar fluwodeossiglukozju mic¢-¢elloli b’sahhithom;
- fil-kardjologija biex jghin biex jinstabu iz-zoni tal-galb li mhumiex qeghdin jichdu bizzejjed
glukozju dags kemm hu mistenni minhabba I-iskemija (provvista tad-demm imnaqqsa);
- fin-newrologija ghal-lokalizzazzjoni ta’ Zoni specifi¢i fil-mohh ta’ pazjenti bl-epilessija qabel
intervent kirurgiku;
- ubiex jinstabu z-zoni tal-gisem fejn hemm ghadd abnormi kbir ta’ celloli bojod tad-demm
(bhas-siti ta’ infezzjonijiet hafna jew infjammazzjoni fil-fond).

Ghaliex gie rivedut Gluscan 500?

Advanced Accelerator Applications issottometta Gluscan 500 lill-agenzija ta’ regolamentazzjoni tal-
medic¢ini Fran¢iza ghall-pro¢edura decentrallizzata. Din il-pro¢edura tigi applikata meta Stat Membru
(1-‘Istat Membru ta’ referenza’, f*dan il-kaz Franza) jevalwa medicina bil-ghan li jaghti
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun valida f’dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (-
‘Istati Membri kkoncernati’, f°dan il-kaz huma I-Germanja, il-Polonja, il-Portugall u Spanja)’.

! Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza abbazi ta’ riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika

? [I-fluwodeossiglukozju (*F) huwa diga awtorizzat permezz ta’ proceduri nazzjonali fir-Repubblika Ceka, fl-
Irlanda u fir-Renju Unit.
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Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim u l-agenzija ta’ regolamentazzjoni tal-
medic¢ini Franc¢iza rreferiet il-kwistjoni lill-CHMP ghall-arbitragg fit-30 ta’ Jannar 2009.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib mill-agenzija ta’ regolamentazzjoni tal-medi¢ini Spanjola i,
filwaqt li 1-uzu ta’ fluwodeossiglukozju ('*F) bil-PET fl-ogsma tal-onkologija, tal-kardjologija u tan-
newrologija kienu stabbiliti sew, 1-uzu tieghu fid-dijanjozi ta’ kundizzjonijiet ta’ infezzjoni u
inflammazzjoni ma ntweriex li kien stabbilit bizzejjed fl-Unjoni Ewropea, u ghalhekk I-uzu ta’
Gluscan 500 bhala radjufarmac¢ewtiku dijanjostiku fid-dijanjozi ta’ dawn il-kundizzjonijiet ma
ghandux jigi awtorizzat.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli fil-prezent u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP kkonkluda li I-benefic¢ji ta’ Gluscan 500 huma akbar mir-riskji tieghu, u ghalhekk 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Gluscan 500 ghandha tinghata fl-Istati Membri kkonc¢ernati
kollha.

[I-Kummissjoni Ewropea harget de¢izjoni fid-29 ta’ Mejju 2009.
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