ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, WNIOSKODAWCY, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE
POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZL.ONKOWSKICH



Panstwo Podmiot Whioskodawca Nazwa Moc Postaé Droga (Zawartos$¢ (stezenie)
Czlonkowskie (odpowiedzialny wlasna farmaceutyczna |podania
UE/EOG Nazwa
Francja Advanced Accelerator |GLUSCAN  |500 MBg/mL |Roztwoér do Podanie |Na 1 mL produktu leczniczego:
Applications 500 w chwili wstrzykiwan dozylne |Fluorodeoksyglukoza (18F) — 500
20 rue Diesel kalibracji MBq w chwili kalibracji,
01630 Saint Genis Woda do wstrzykiwan — 1,00 g,
Pouilly Cytrynian sodu — 0,62% (v/v),
FRANCJA Chlorek sodu — 0,41% (v/v),
Kwas solny — 0,39% (v/v),
Etanol — 0,31% (v/v),
Wodorotlenek sodu — 0,24% (v/v).
Niemcy Advanced Accelerator |GLUSCAN  |500 MBg/mL |Roztwoér do Podanie |Na 1 mL produktu leczniczego:
Applications 500 w chwili wstrzykiwan dozylne |Fluorodeoksyglukoza (18F) — 500
20 rue Diesel kalibracji MBq w chwili kalibracji,
01630 Saint Genis Woda do wstrzykiwan — 1,00 g,
Pouilly Cytrynian sodu — 0,62% (v/v),
FRANCJA Chlorek sodu — 0,41% (v/v),
Kwas solny — 0,39% (v/v),
Etanol — 0,31% (v/v),
Wodorotlenek sodu — 0,24% (v/v).
Polska Advanced Accelerator |GLUSCAN  |500 MBg/mL |Roztwoér do Podanie |Na 1 mL produktu leczniczego:
Applications PL w chwili wstrzykiwan dozylne |Fluorodeoksyglukoza (18F) — 500
20 rue Diesel kalibracji MBq w chwili kalibracji,
01630 Saint Genis Woda do wstrzykiwan — 1,00 g,
Pouilly Cytrynian sodu — 0,62% (v/v),
FRANCJA Chlorek sodu — 0,41% (v/v),
Kwas solny — 0,39% (v/v),
Etanol — 0,31% (v/v),
Wodorotlenek sodu — 0,24% (v/v).
Portugalia Advanced Accelerator |GLUSCAN  |500 MBg/mL |Roztwoér do Podanie |Na 1 mL produktu leczniczego:
Applications 500 w chwili wstrzykiwan dozylne |Fluorodeoksyglukoza (18F) — 500
20 rue Diesel kalibracji MBq w chwili kalibracji,
01630 Saint Genis Woda do wstrzykiwan — 1,00 g,
Pouilly Cytrynian sodu — 0,62% (v/v),
FRANCJA Chlorek sodu — 0,41% (v/v),




Kwas solny — 0,39% (v/v),
Etanol — 0,31% (v/v),
Wodorotlenek sodu — 0,24% (v/v).
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ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY POZYTYWNEJ OPINII PRZEDSTAWIONE PRZEZ
EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OG(')LNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU GLUSCAN 500 POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Gluscan to radiofarmaceutyczny produkt leczniczy sktadajacy sig z fluorodeoksyglukozy ('*F),

w skrécie FDG. Fluorodeoksyglukoza ('°F) jest analogiem glukozy gromadzacym si¢ w komérkach,
dla ktorych glukoza jest podstawowym zrédtem energii. Fluorodeoksyglukoza ("°F) gromadzi sig

w guzach z wysokim obrotem glukozy. Fluorodeoksyglukoza ('*F) przenika przez bariere krew-mozg,
a ogniska padaczkorodne wykazuja zmniejszony metabolizm glukozy w okresach bezdrgawkowych.
Fluorodeoksyglukoza ('*F) gromadzi si¢ takze w migs$niu sercowym, zwlaszcza w czasie i po
odwracalnym niedokrwieniu mig$nia sercowego, kiedy w komorkach migsnia sercowego dochodzi do
zwigkszonego poboru glukozy.

Preparat Gluscan jest przeznaczony do stosowania we wskazaniach onkologicznych,
kardiologicznych, neurologicznych oraz chorobach zakaznych i zapalnych. We wzorcowej ChPL dla
tej substancji czynnej ustalono trzy wskazania: onkologiczne, kardiologiczne i neurologiczne. Kazde
z tych trzech wskazan bylo oparte na procesie biologicznym, to jest poborze glukozy przez
specyficzne narzady lub tkanki: zwigkszony pobor przez komorki nowotworowe, staty pobor przez
zdolne do zycia, narazone komorki migénia sercowego 1 zmniejszony pobor przez neurony kory
mozgowej odpowiedzialne za wywolywanie napadu padaczki w okresie stabilizacji chorego.

Szczegodlng cecha przedmiotowego wniosku jest to, ze dotyczy on proponowanego wskazania

w chorobach zakaznych i zapalnych, ktore nie jest aktualnie ujgte we wzorcowej ChPL dla FDG. Tak
jak inne wskazania we wzorcowej ChPL wskazanie w chorobach zakaznych i zapalnych opiera si¢
takze na procesie biologicznym: pobdr glukozy przez tkanki lub struktury z nieprawidlowa
zawarto$cig aktywowanych leukocytow. Preparat jest przeznaczony do stosowania w chorobach
zakaznych i zapalnych w przypadku proponowanych schorzen. Technika specyficznego obrazowania
tkanek lub struktur z nieprawidlowa zawartoscia aktywowanych leukocytéw prawdopodobnie
dostarczy informacji istotnych w prowadzeniu pacjentdow z chorobami zakaznymi lub zapalnymi.

Podstawa prawna tego wniosku jest art. 10 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami, dotyczacy
wnioskow opartych na dobrze ustalonym stosowaniu popartym wynikami opublikowanych badan
naukowych.

Ze strony zainteresowanych panstw cztonkowskich wptyneto jednak wiele zastrzezen, ktore uznaty
wniosek dotyczacy preparatu Gluscan za niemozliwy do zaakceptowania. Zagadnienie zostato
przedstawione do CMD(h) i referencyjne panstwo cztonkowskie przeprowadzito oceng. Poniewaz nie
osiagnigto porozumienia do 60. dnia, procedura zostala zgloszona do CHMP, ktoéry ocenit
dokumentacje i dostepne dane, wiacznie z zastrzezeniami zgtoszonymi przez sprzeciwiajace si¢
zainteresowane panstwa cztonkowskie.

W opublikowanej serii raportow (z wytaczeniem opisoOw przypadkow) opisano dotychczas tacznie
6125 pacjentow z catego $wiata, ktorzy odniesli korzy$¢ z powodu wykonanego badania FDG-PET

w zapaleniu i zakazeniu (z wylaczeniem przypadkowo wykrytych zakazen/zapalen u pacjentow
konsultowanych z powodu innych wskazan). Pierwsze publikacje dotyczace 7 pacjentow z sarkoidoza
pochodza z 1994 r., a tacznie w opublikowanych raportach cyklicznych UE od 1999 do 2009 r.
opisano 1988 pacjentow. Ponadto FDG zostata juz zarejestrowana w trzech panstwach cztonkowskich
UE (Irlandii, Wielkiej Brytanii i Czechach) w tym ,,nowym” wskazaniu w chorobach zakaznych lub
zapalnych i wezesna korzystna ocena wynikow w tych panstwach zostata potwierdzona na podstawie
doswiadczen statego stosowania. CHMP uznal, ze doswiadczenie zwigzane z ciaglym stosowaniem
FDG jest dtugie, co popiera jej dobrze ustalone stosowanie.

W przeprowadzonej analizie jako$ci danych wykorzystanych w ocenie skutecznosci (homogenicznosé
serii w przypadku danego schorzenia zgodnie z jasnymi kryteriami wlaczenia, obrazy uzyskane
zgodnie z zatwierdzonymi protokotami dla FDG, a w badaniach poréwnawczych takze dla srodka
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porownywanego i opis wzorcowy uzyskany u wszystkich mozliwych do oceny pacjentow,

z wyjatkiem badania do oceny wplywu na prowadzenie pacjenta) wykazano zgodno$¢ z punktami
rozpatrywanymi w ocenie $rodkow diagnostycznych (CPMP/EWP/1119/98). Jako$¢ badan, ktore
pozostawiono do analizy po odrzuceniu wielu innych, zostata potwierdzona w przypadku wielu
schorzen w opublikowanej metaanalizie lub najnowszych artykutach przegladowych.

Ponadto dla wszystkich omawianych choréb zakaznych i zapalnych przeprowadzono oceng
wydajnosci diagnostycznej i w zebranej analizie badan dotyczacych tej samej choroby wykazano, ze
przynajmniej odpowiada ona porownywanej metodzie. Dla wszystkich wskazan i wszystkich
poszczegblnych chorob wykazano znaczny wptyw na leczenie pacjenta. Dla dwoch schorzen wptyw
ten oceniono posrednio.

CHMP uznat, Ze skutecznos$¢ kliniczna (wydajnos¢ diagnostyczna i wptyw na postegpowanie
diagnostyczne) badania PET/PET-CT z zastosowaniem FDG zostata odpowiednio wykazana.

Wydajnos¢ techniczna — wyzszo$¢ FDG nad wszystkimi porownywanymi radiofarmaceutykami —
zostata potwierdzona w artykutach naukowych i odnosi si¢ do wszystkich proponowanych schorzen
w tych wskazaniach.

Uznano, co nastgpuje:

=  wewngtrzna rozdzielczos¢ skanera PET jest dwukrotnie lepsza niz kamery gamma z kolimatorem
niskoenergetycznym uzywanym w przypadku technetu-99m i ponad dwukrotnie lepsza niz
kamery z kolimatorem $rednioenergetycznym uzywanym w przypadku galu-67 lub indu-111;

= czas oczekiwania pacjenta (1 godzina pomig¢dzy wstrzyknigciem i uzyskaniem obrazu) jest
najkrotszy ze wszystkich zarejestrowanych srodkoéw radiofarmaceutycznych w tej dziedzinie;

= inne niedogodnosci/zagrozenia dla pacjenta sa mniejsze niz w przypadku galu-67 (uciazliwe
przygotowywanie pacjenta) lub znakowanych leukocytow, co wymaga pobrania duzej ilo$ci krwi
1 wiaze si¢ z ryzykiem btedu podczas ponownego wstrzykiwania;

=  dozymetria PET z FDG jest podobna do tej, stosowanej w przypadku produktéw znakowanych
technetem-99m i korzystniejsza niz przy radiofarmaceutykach znakowanych galem-67
lub indem-111.

Dlatego CHMP uznat, ze wydajnos$¢ techniczna i wygoda procedur z zastosowaniem FDG sa og6lnie
korzystne w tym wskazaniu. Nalezy to doktadnie odrézni¢ od wydajnosci diagnostyczne;.

W odniesieniu do skutecznosci diagnostycznej fluorodeoksyglukozy ('°F) u pacjentéw z niedoborami
odpornosci wnioskodawca przedstawit wyniki opublikowanych badan, ktore wskazuja, ze badanie
FDG-PET jest skuteczne u chorych na AIDS w wykrywaniu procesow ztosliwych i/lub choréob
zakaznych.

Odnosnie do wptywu zmniejszenia liczby leukocytow u pacjentow z nieprawidtowosciami
leukocytow, u chorych ze szpiczakiem wykazano [Mahfouz (2005 r.)], ze ,,w przeciwienstwie do
wigkszosci innych nuklearnych technik obrazowania badanie FDG-PET moze mie¢ charakter
diagnostyczny w zaawansowanej neutropenii”. Oczywiste jest, ze znakowanie in vitro krazacych
krwinek biatych, ktore jest wymagane dla niektérych porownywanych radiofarmaceutykow
(leukocyty znakowane '''oksynem indu lub **"Tc-HMPAO), jest ograniczone mata liczba leukocytow.
Jednak w przypadku stosowania FDG, ktora kieruje sig in vivo do ognisk aktywowanych leukocytow,
jest inaczej. Wnioskodawca twierdzi, ze zgodnie z najlepsza dost¢pna obecnie wiedza nie byto
zgloszen nieprawidtowosci leukocytow, ktore prowadza do uniemozliwienia ich aktywacji

w sasiedztwie komorek docelowych.

W przypadku pacjentow leczonych specyficznymi lekami stosowanymi jednoczesnie, takimi jak
antybiotyki i leki przeciwzapalne, logiczne wydaje sig, ze skoro pacjent zostat skierowany na badanie
FDG-PET, nie byty one skuteczne w leczeniu dlugotrwatej lub przewlektej choroby

w proponowanych wskazaniach [goraczka o niejasnym pochodzeniu (FUO), przewlekle zakazenie
kosci, podejrzenie zakazenia protezy stawu biodrowego, aktywna zapalna choroba jelit (IBD) itp.].
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Poniewaz badanie FDG-PET umozliwia doktadne rozpoznanie tych schorzen, negatywne
oddziatywanie na siebie tych nieuniknionych metod leczenia moze z pewnoscia zosta¢ uznane ze
niewielkie. Zostato to potwierdzone w 2000 r. przez Mellera: ,,Antybiotyki i leczenie
immunosupresyjne nie wydaja si¢ mie¢ wptywu na wyniki scyntygrafii z zastosowaniem FDG,
poniewaz u 66% leczonych pacjentow wykazano patologiczny pobor znacznika, co wyjasnito
przyczyng goraczki”.

Wykazano, ze kortykosteroidy znaczaco zmniejszaja lub hamuja pobor FDG. Wykazano tak
zwlaszcza w sarkoidozie, a takze w zapaleniu naczyn (Rehak, 2006 r.). W przypadku tego schorzenia
Walter (2005 r.) wykazat 89-procentowy (8/9) stopien wykrywalnosci patologii w duzych naczyniach
bez leczenia w poréwnaniu z 48-procentowym (10/21) podczas stosowania kortykosteroidow. CHMP
zatwierdzil propozycj¢ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego dotyczaca zamieszczenia

w punkcie 4.5 ChPL (Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji) tekstu informujacego

o wptywie kortykosteroidow na pobor FDG w zakazeniu i zapaleniu oraz rozwazenia mozliwosci
przej$ciowego odstawienia takiego leczenia.

Nalezy sobie uswiadomi¢, ze wplyw farmakodynamiczny tych lekow (kortykosteroidow) na
leukocyty, ktore pobieraja FDG, jest identyczny w przypadku wszystkich schorzen i Ze nie ma
potrzeby wykazywania tego oddzielnie dla kazdego schorzenia, nawet jesli skutki dla postgpowania
diagnostycznego moga by¢ rozne.

Nie ma powodu, aby oczekiwaé, ze skuteczno$¢ badania diagnostycznego, ktore jest przydatne

w szerokim spektrum przyczyn obecnych zaréwno u dzieci, jak i u dorostych, bez odmiennosci
metabolicznych u dzieci, bedzie mniejsza w populacji dziecigcej w poréwnaniu z dorostymi.
Zwrocono takze uwagg, ze FDG jest od dawna zarejestrowana w chtoniakach u dzieci, nawet jesli
liczba dostgpnych w tamtym czasie badan u dzieci nie byta wigksza niz obecnie dostepna dla
zakazen/zapalen. Wiadomo takze, ze w ChPL zalecane jest ostrozne analizowanie wskazan

w populacji dziecigcej. CHMP uzgodnit zatem, ze obecne sformutowanie w ChPL dotyczace
stosowania u dzieci zostanie dostosowane takze do zakazen/zapalen (poprzez usunigcie odniesienia do
onkologii).

Whnioskodawca odnosi si¢ rowniez do okreslonych specyficznych badan przeprowadzonych

w aktywnej zapalnej chorobie jelit (Lemberg, 2005 r.; Loftler, 2006 r.) z udziatem 88 pacjentow

i w przewlektej chorobie ziarniniakowej ze zmianami w jelitach u 5 z 7 pacjentow (Giingor, 2001 r.)
oraz do przypadkoéw dzieci, ktore zostaly wlaczone z powodu innych wskazan (np. 13 dzieci

z goraczka niewiadomego pochodzenia). Wptyw na prowadzenie chorych byt tak samo oczywisty jak
u dorostych (w FUO i IBD) i nawet bardziej uderzajacy w przypadku ziarniniakowatosci (Glingor,
2001 r.). Skoro inne opcje badan scyntygraficznych (scyntygrafia z galem-67, scyntygrafia z uzyciem
krwinek biatych znakowanych indem-111) wiaza si¢ z wigkszym napromieniowaniem i/lub
obciazeniem, pozbawienie dzieci korzys$ci wynikajacych z badania FDG-PET w zakazeniu i zapaleniu
(zwtaszcza FUO i IBD) wydawatoby sig¢ krzywdzace i niezgodne z przepisami dyrektyw Euratom
(optymalizacja napromieniowywania) i doprowadzitoby do prowadzenia dzieci w sposob mniej
dogodny niz dorostych.

Pomimo iz twierdzi sig, ze skuteczna dawka promieniowania przy zastosowaniu srodkow
znakowanych *"Tc¢ jest zblizona do dawki przy stosowaniu FDG, ta najtatwiejsza do zastosowania
metoda pordéwnawcza, immunoscyntygrafia z zastosowaniem **"Tc jest przeciwwskazana u dzieci

z dobrze rozpoznanego powodu, jakim jest pojawianie si¢ przeciwciat, uniemozliwiajace pdzniejsze
stosowanie. Niedogodnosci i ryzyko zwiazane ze znakowaniem leukocytow **"Tc-HMPAO in vitro sa
oczywiste: pobranie duzej ilo$ci krwi u dziecka w celu oznakowania in vitro i reakcje anafilaktyczne.
Ponadto stosowanie leukocytow znakowanych **"Tc-HMPAO in vitro nie jest wskazane w catym
spektrum pokrywanym przez FDG, poniewaz niekrazace leukocyty biorace udziat w wielu
przewlektych chorobach zakaznych i zapalnych nie zostang oznakowane, co przy wysokim
pochodzeniu ze szpiku kostnego zmniejszy wykrycie ognisk w szkielecie osiowym.



Skoro inne opcje badan scyntygraficznych wiaza si¢ z wigksza dawka napromieniowania dzieci
(scyntygrafia galem-67, scyntygrafia z uzyciem krwinek biatych znakowanych indem-111) lub
personelu (znakowanie technetem-99m-HMPAO in vitro), bez jakichkolwiek korzysci pod wzglgdem
skutecznosci, pozbawienie dzieci korzysci wynikajacych z badania FDG-PET w chorobach
zakaznych/zapalnych, jak wspomniano powyzej, byloby niezgodne z zasada optymalizacji okreslona
w dyrektywie Euratom (wdrozonej do prawa we wszystkich panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej). Zastapienie galu-67 przez FDG, prowadzi od trzy- do pigciokrotnego zmniejszenia
narazenia na promieniowanie, co ma duze znaczenie u dzieci z tagodnymi schorzeniami. Dlatego
CHMP uznat, ze do ChPL nalezy wlaczy¢ populacje pediatryczng w wieku ponizej 18 lat. Podpunkt
»Populacja w wieku ponizej 18 lat” w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podawania zostat zmieniony,
a stowo ,,onkologiczne” zostalo usunigte.

Tabele dozymetryczne w punkcie 11 juz zawieraja ustalone dawki dla dzieci.

Dotychczas stosowanie FDG-PET-CT zostato opisane we wszystkich 10 proponowanych wskazaniach
w ,,Chorobach zakaznych i zapalnych”, z wyjatkiem wykrywania zakazenia w protezach stawu
biodrowego. W przypadku tego schorzenia tomografia komputerowa jest mato pomocna z powodu
artefaktow wywotanych twardnieniem wiazki w sasiedztwie metalowych protez. Odwrotnie nie jest to
przeciwwskazane, poniewaz poprawione przez brak atenuacji wiazki obrazy PET pozostaja wolne od
artefaktow.

Zalecane we wzorcowej ChPL dawkowanie (w rzeczywisto$ci wstrzyknigta aktywno$¢), 100-400MBq
z dostosowaniem u dzieci, jest zgodne z aktywnoS$cig stosowana w opisanych badaniach klinicznych
dotyczacych zakazen/zapalen, niezaleznie od stosowanego aparatu PET, CDET, czy PET-CT. Nie ma
potrzeby dostosowania dawki w zalezno$ci od schorzenia klinicznego, natomiast dawka powinna by¢
dostosowana (w obrgbie powyzszego zakresu) do masy ciata pacjenta i typu aparatu PET(/CT)
zastosowanego do obrazowania.

Wykonywanie PET-CT jest kwestia wyposazenia osrodka badan PET i specjalistycznych wytycznych
(wraz z wyzej wspomniang dyrektywa Euratom okreslajacq uzasadnienie i optymalizacje
napromieniowania) i nie musi by¢ okreslone w ChPL, z wyjatkiem sytuacji, kiedy wykazano wicksza
skutecznos¢ PET-CT. Zostata ona wykazana w niektorych schorzeniach onkologicznych i informacje
te zamieszczono we wzorcowej ChPL. Nie dotyczy to jednak zakazenia/zapalenia.

Dane dotyczace bezpieczenstwa potaczonej techniki PET/CT nie r6znia si¢ od danych dotyczacych
PET; jedyna roznica jest wzrost dawki napromieniania z powodu niskiej dawki CT, co nie ma
wykrywalnych skutkow. Catkowita skuteczna dawka FDG-PET/CT z niska dawka CT jest mniejsza
niz pelna dawka CT z kontrastem w tym samym rejonie.

Poniewaz ochrona przed napromieniowaniem wchodzi w zakres kwestii zwigzanych

z bezpieczenstwem, nalezy zwrdci¢ rdwniez uwagg, ze - mimo iz wszystkie zarejestrowane
diagnostyczne radiofarmaceutyki sa ogolnie bezpieczne - FDG jest uznawana za jeden

z najbezpieczniejszych i znacznie mniej napromieniowujacy niz gal-67 lub ind-111.

PET/CT jest obecnie najnowocze$niejsza technika wykrywania z uzyciem FDG, a z opublikowanych
badan i opinii ekspertow jasno wynika, ze nie moze ona pogorszy¢ wydajnosci technicznej

i diagnostycznej w porownaniu z samym PET. Wigkszo$¢ danych uzyskano na podstawie samego
badania PET i w zwiazku z tym sa one nadal wazne; mozna tylko przypuszczac, ze odpowiadaja one
minimalnej wydajnosci, jakiej mozna oczekiwa¢ od PET/CT. Dlatego CHMP nie widzi potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji, aby poprze¢ stosowanie tej techniki w dziesigciu omawianych
chorobach zakaznych i zapalnych oraz proponowane dawkowanie w tych wskazaniach.

Obecnie nie ma to wptywu na ChPL, poniewaz nie wykazano, ze w jakimkolwiek schorzeniu w tym
wskazaniu zmiana PET/CT na samo PET przyniesie istotng korzys¢.



W znacznej wigkszos$ci opublikowanych badan z uzyciem FDG w onkologii, przypadki
zakazenia/zapalenia byty opisywane jako zrodto falszywie dodatnich odkry¢: ogniska gromadzenia
FDG nie odpowiadaty tkance ztosliwej. Informacja ta zostata juz zamieszczona we wzorcowej ChPL.
Wiadomo, ze FDG jest w stanie wykry¢ zakazenie/zapalenie jako przypadkowe odkrycie u pacjentow
konsultowanych z powodu raka. W szczegdlnym przypadku szpiczaka (ktory jest obecnie uwazany za
cze$¢ chioniaka) FDG jest celowo stosowana do poszukiwania zakazen przed rozpoczgciem
chemioterapii w zwiazku ze spadkiem odpornosci i liczby krwinek biatych.

Mahfouz (2005 r.) wykonat 2631 badan FDG-PET u 1110 pacjentow ze szpiczakiem mnogim w celu
okreslenia stopnia ztosliwosci i/lub rozpoznania podejrzewanego zakazenia. Dokumentacj¢ medyczng
248 pacjentow ze szpiczakiem mnogim, u ktérych w badaniu FDG-PET wykazano zwigkszony pobor
radioznacznika w umiejscowieniach pozaszpikowych i/lub zmianach kostnych i stawowych (co
bytoby nietypowe dla szpiczaka mnogiego), poddano ocenie w celu znalezienia przypadkow
zwiazanych z zakazeniami. Wykazano znakomita dodatnig warto$¢ prognostyczng (PPV) i istotny
wplyw na prowadzenie pacjentow.

Chociaz PPV byla korzystna i stwierdzono wptyw na prowadzenie pacjentow zgodnie z punktami
rozpatrywanymi w ocenie $rodkow diagnostycznych, podczas wezesniejszych dyskusji

z referencyjnym panstwem cztonkowskim, zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi

i wnioskodawca uznano, ze ta wazna informacja pozostanie w punkcie 4.4 ChPL, poniewaz jej
wlaczenie begdzie mialo znaczenie przy zalecaniu i interpretacji wynikow FDG-PET w tym wskazaniu.
CHMP zgodzit si¢ na takie podejscie.

Tak wigc w omawianym wskazaniu ,,choroby zakazne i zapalne” stosunek korzysci do ryzyka dla
FDG jest wyraznie korzystny w poréwnaniu ze wszystkimi pozostatymi zarejestrowanymi srodkami
radiofarmaceutycznymi.



PODSTAWY POZYTYWNEJ OPINII

Podsumowujac, CHMP uznal, ze profil korzysci do ryzyka we wspomnianym powyzej wskazaniu
,choroby zakazne lub zapalne” dla preparatu Gluscan (FDG) jest korzystny.

ZWazywszy, 7e

- zbidr danych dotyczacych chorob zakaznych i zapalnych, ktore rozwazono podczas oceny
dokumentacji potwierdzajacej dobrze ustalone stosowanie, stanowi doktadny wybor badan
zgodnie z zgodnie z punktami rozpatrywanymi w ocenie srodkow diagnostycznych
(CPMP/EWB/1119/98), ograniczony do najlepiej udokumentowanych schorzen klinicznych;

- dla wszystkich wskazan i dla kazdej choroby zakaznej lub zapalnej udowodniono wysokiego
stopnia wptyw na prowadzenie pacjenta;

- wydajnos¢ techniczna zostata potwierdzona w artykutach naukowych i odnosi si¢ do
wszystkich proponowanych choréb zakaznych i zapalnych;

- w nalezyty sposob uwzgledniono przypadki, takie jak: pacjenci z niedoborami odpornosci,
z zaburzeniami funkcji leukocytow, leczeni okre§lonymi szczegdlnymi lekami stosowanymi
jednoczesnie, wpltywajacymi na witalnos¢ i/lub funkcje leukocytow (takimi jak antybiotyki,
niesteroidowe leki przeciwzapalne itd.);

- stosowanie preparatu Gluscan moze by¢ zalecane u dzieci takze we wskazaniach zwigzanych
z chorobami zakaznymi i zapalnymi;

- badanie PET-CT jest obecnie najnowocze$niejsza metoda wykrywania z uzyciem FDG i nie ma
gorszej wydajnos$ci technicznej i diagnostycznej w pordwnaniu z samym PET.

CHMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla ktorego charakterystyka
produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta pozostaja zgodne z ostateczng
wersja ustalona podczas procedury grupy koordynacyjnej, zamieszczona w aneksie 111 dla preparatu
GLUSCAN 500 pod réoznymi nazwami (zob. aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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Aktualne Podsumowanie charakterystyki produktu, etykiety oraz ulotka dotaczona do opakowania sa
wersjami ostatecznymi uzyskanymi w wyniku pracy zespotu koordynujacego.
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