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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA PRZEZ KRAJE
CZEL.ONKOWSKIE

Kraje czlonkowskie powinny upewni¢ sig, ze wszystkie warunki lub ograniczenia
dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu medycznego opisane
ponizej zostaty wdrozone:

Lek Gliolan powinien by¢ stosowany wylacznie przez neurochirurgéw, ktorzy odbyli szkolenie
zgodnie z ponizszymi szczegotowymi wymaganiami:

Przed wprowadzeniem leku na rynek kraje cztonkowskie powinny uzgodni¢ z Podmiotem
Odpowiedzialnym Posiadajacym Pozwolenie na Dopuszczenie do Obrotu postgpowanie w celu
wprowadzenia ponizszych wymagan:

— Kurs szkoleniowy dla neurochirurgéw majacy na celu zminimalizowanie ryzyka i zapewnienie
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu. Kurs szkoleniowy bedzie prowadzony przez
wykwalifikowanych instruktorow w odpowiednich osrodkach szkoleniowych. Kurs bedzie
obejmowac zasady postgpowania majace na celu zminimalizowanie dziatan niepozadanych
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi wspomaganymi fluorescencja po podaniu leku Gliolan (w
szczegolnosci powaznych neurologicznych dziatan niepozadanych) za pomoca odpowiedniego
szkolenia obejmujacego:

a) Teorig i podstawowe zasady zabiegéw chirurgicznych wspomaganych fluorescencja po
podaniu leku Gliolan i resekcji zto§liwego glejaka, obejmujace metody rozpoznawania
obszaréw osrodkoéw czynnosciowo waznych (elokwentnych);

b) Praktyczne wskazowki w zakresie postugiwania si¢ mikroskopem fluorescencyjnym,
obejmujace mozliwe putapki i rozpoznawanie probleméow;

¢) Rozrdznienie intensywnosci fluorescencji, utrzymanie bezpiecznej odlegtosci od obszarow
osrodkow czynnosciowo waznych itp.

d) Przeprowadzanie zabiegu chirurgicznego wspomaganego fluorescencja po podaniu leku
Gliolan (w tym udziat w przynajmniej jednym zabiegu chirurgicznym wspomaganym
fluorescencja po podaniu leku Gliolan w sali operacyjnej z praktycznymi wskazowkami
odnosnie korzystania z mikroskopu Iub demonstracja resekcji wspomaganej fluorescencja za
posrednictwem wideo);

e) Aktualne zrozumienie korzysci i ryzyka operacji cytoredukcyjnej w leczeniu pacjentéw z
glejakami ztosliwymi;

f) Teoretyczne podstawy kumulacji porfiryn w glejakach ztosliwych;

g) Techniczne wymagania zwigzane z resekcja wspomagana fluorescencja po podaniu leku
Gliolan;

h) Doboér odpowiednich pacjentdow do resekcji wspomaganej fluorescencja po podaniu Gliolan;

i) Schemat czasowy i prawidtowe dawkowanie leku Gliolan oraz znaczenie jednoczesnego
stosowania kortykosteroidow;

j)  Umiejetnos¢ wskazania pacjentow z grupy ryzyka w zakresie ubytkéw neurologicznych z
zastosowaniem resekcji wspomaganej fluorescencja po podaniu leku Gliolan ze szczegdlnym
uwzglednieniem afazji i innych krytycznych ognisk ubytkow;

k) Metody obnizenia ryzyka $rodoperacyjnego (metoda mikrochirurgii, monitorowanie
neurofizjologiczne, wybor leczenia) i ich stosowanie;

1) Okreslenie obszaru fluorescencji do resekcji za pomoca mikroskopu operacyjnego z
praktycznym ustawieniem w sali operacyjne;j;

m) Korzysci i ryzyko resekcji wspomaganej fluorescencja po podaniu leku Gliolan.

Minimalne wymaganie dla wykwalifikowanego instruktora:
- Swiadectwo kwalifikacji neurochirurga zgodnie z lokalnymi, krajowymi wymaganiami;

- Wczesniejsze pomyslne ukonczenie kursu szkoleniowego lub poréwnywalnego kursu
podczas badania III fazy;



- Doswiadczenie w zakresie zabiegdw chirurgicznych wspomaganych fluorescencja po
podaniu leku Gliolan podczas przynajmniej 20 zabiegow.

Minimalne wymaganie dla odpowiedniego osrodka szkoleniowego obejmuja:
- Mikroskop zmodyfikowany do resekcji wspomaganej fluorescencja;
- Odpowiednig liczba przypadkow (przynajmniej 10 pacjentéw rocznie) z glejakami
zto§liwymi (stopien III i IV wedlug klasyfikacji WHO);
- Neurofizjologiczne metody obserwacji podczas operacji w obszarach czynno$ciowo
waznych (tzw. elokwentnych).



