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CONDICOESOU RESTRICOESRELATIVASA UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO A SER IMPLEMENTADO PELOSESTADOS-MEMBROS

Os Estados-Membros devem assegurar todas as condicdes ou restrigdes relativas a utilizagdo segura e
eficaz do medicamento, abaixo descrito, a serem implementadas:

Gliolan s6 deve ser utilizado por neurocirurgides que tenham frequentado um curso de formacao, de
acordo com os padroes abaixo discriminados:

Os Estados-Membros devem acordar com o titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado, antes do

lancamento, medidas para aimplementacdo do seguinte:

— Um curso de formag&o para neurocirurgides que vise a minimizacdo de riscos e apoie a utilizacéo
segura e eficaz do medicamento. O curso de formagdo realizar-se-4 em centros de formacéo
qualificados, com técnicos de formagdo qualificados. Este curso deve ser composto por medidas
gue visem minimizar as reaccfes adversas associadas a cirurgia guiada por fluorescéncia e Gliolan
(em particular, reacgdes adversas graves do foro neurol 6gico) através de uma formagao adequada
sobre:

a) Teoriae principios fundamentais da cirurgia guiada por fluorescéncia e Gliolan e da resseccéo
de glioma maligno, incluindo os métodos de identificagdo dos locais eloquentes;

b) InstrucBes no local sobre a utilizagdo do microscdpio com fluorescéncia, incluindo
dificuldades e reconhecimento de problemas;

c) Diferenciac8o daintensidade de fluorescéncia, mantendo as disténcias de seguranca das areas
eloguentes, etc.

d) A praticadacirurgiaguiada por fluorescénciade Gliolan (incluindo a participacdo em, pelo
menos, Um caso que use a cirurgia guiada por fluorescéncia e Gliolan, na sala de operacdes,
com instrugdes no local sobre a utilizagdo do microscopio ou demonstragdo em video de uma
resseccao guiada por fluorescéncia);

€) O presente conhecimento dos beneficios e dos riscos da cirurgia citoredutiva no tratamento
dos doentes com gliomas malignos;

f) A base tedrica para a acumulagéo de porfirina em gliomas malignos,

g) Os principios técnicos inerentes as resseccdes guiadas por fluorescéncia, usando Gliolan;

h) Como identificar os candidatos adequados para as ressecgdes guiadas por fluorescéncia,
usando Gliolan;

i) Como aplicar Gliolan no regime de dosagem e posol ogia correcto, e compreender a
importancia dos corticosterdides concomitantes;

j) Como identificar os doentes em risco de défices neurol 6gicos, usando ressecgdes guiadas por
fluorescéncia com Gliolan, com um foco especial nas afasias e noutros défices focais criticos;

k) Técnicas paraareducdo de riscos intra-operatorios (técnica microcirdrgica, monitorizacao
neurofisiol égica, escolha da abordagem) e como implementé-las;

I) Como identificar afluorescéncia para a ressecgdo, usando 0 microscopio operatorio num
sistema manual na sala das operagoes;

m) Os beneficios e riscos das resseccbes guiadas por fluorescéncia, usando Gliolan.

Os requisitos minimos para o formador qualificado sdo:

- Certificagdo oficial como neurocirurgido, segundo os requisitos nacionais e locais;

- Anterior participacdo bem sucedida num curso de formagdo, ou curso equivalente, durante o
ensaio defasellll;

- Experiéncia com cirurgia guiada por fluorescéncia e Gliolan em 20 casos, pelo menos.

Os requisitos minimos para um centro de formac&o qualificado so:
- Microscopio modificado para a ressecgdo guiada por fluorescéncia;
- NUmero de casos suficientes (pelo menos, 10 doentes por ano) de gliomas malignos (OMS,
grau lll elV);



- Técnicas de monitorizacdo neurofisiolégica para a cirurgia em regides eloquentes do
Ccérebros.



