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Perguntas e respostasrelativas ao processo de arbitragem para
Gluscan 500,
solucio injectavel contendo fludeoxiglucose (**F), 500 M Bq por ml

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu um processo de arbitragem na sequénciade
uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia rel ativamente a autorizagéo do
medicamento Gluscan 500. O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
concluiu gue os beneficios de Gluscan 500 sd0 superiores aos Seus riscos e que a autorizagao de
introdugcdo no mercado pode ser concedida em Franga e nos seguintes Estados-Membros da

Uni&o Europeia: Alemanha, Polénia, Portugal e Espanha.

A revisdo foi efectuada nos termos de um processo de arbitragem previsto no artigo 29.".

O que é 0 Gluscan 5007?

A substancia activa do Gluscan 500, fludeoxiglucose (*®F), € um medicamento radiofarmacéutico de
diagndstico. Contém uma substancia, a fludeoxiglucose, que foi marcada com **F (fluoreto-18), uma
forma radioactiva do elemento quimico fltor. Quando Gluscan 500 é injectado no corpo, a
fludeoxiglucose radiomarcada é absorvida da mesma forma gque a glicose, a principal fonte de energia
paraas células. Isto significa que serd absorvida de forma diferente pelas células, dependendo do seu
estado.

Depois de entrar na célula, a radioactividade ficaretida e pode ser observada em exames como 0s que
s80 obtidos usando um aparelho de “PET” (tomografia por emisséo de positroes).

O Gluscan 500 pode ser utilizado:

- namedicina oncol 0gica, para gudar a detectar alocalizacgo de tumores, umavez que as
células cancerosas utilizam bastante energia e absorvem mais fludeoxiglucose do que as
células ndo cancerosas,

- namedicinacardiaca, paragudar alocalizar areas do coragdo que ndo estejam areceber tanta
glicose quanto o esperado, devido aisquemia (aporte sanguineo reduzido);

- emneurologia, para detectar areas especificas no cérebro de doentes epil épticos antes da
cirurgia;

- eparalocdizar &reas do corpo onde existam niveis anormal mente elevados de glébulos
brancos (como, por exemplo, locais de inflamagdo ou infeccdes profundas).

Por quefoi reavaliado o Gluscan 500?

A Advanced Accelerator Applications submeteu um pedido de procedimento descentralizado para
Gluscan 500 a agéncia francesa de medicamentos. Este é um procedimento em que um
Estado-Membro (o “Estado-Membro de referéncia’, que neste caso é a Franga) avaliaum
medicamento tendo em vista conceder uma autorizagé@o de introdugdo no mercado que seja valida
nesse pais, bem como em outros Estados-M embros (os “ Estados-M embros envolvidos’, que neste
caso sd0 a Alemanha, Polénia, Portugal e Espanha)®.

! Artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a (iltima redacgdo que |he foi dada, processo de arbitragem com base
num potencial risco grave para a salde publica.
2 A fludeoxiglucose (*°F) j&foi autorizada na Repliblica Checa, Irlanda e Reino Unido através de procedimentos
nacionais.
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Contudo, os Estados-Membraos ndo conseguiram chegar a um acordo e a agénciafrancesade
medicamentos remeteu a questdo para o CHMP, para ser alvo de um processo de arbitragem em
30 de Janeiro de 2009.

Os fundamentos para 0 desencadeamento do processo de arbitragem foram as preocupacdes da parte
da agéncia espanhol a de medicamentos, pois que, embora a utilizacdo de fludeoxiglucose (**F) com
PET nas &reas da medicina oncol 6gica, da medicina cardiaca e da neurol ogia estivesse comprovada, a
sua utilizacdo no diagndstico de patol ogias infecciosas e inflamatorias ndo tinha sido demonstrada
como estando suficientemente estabel ecida na Unido Europeia. Por conseguinte, a utilizacdo de
Gluscan 500 como medicamento radiofarmacéutico de diagndstico no diagnostico destas patol ogias
ndo deveria ser autorizada.

Quaisforam as conclusbes do CHMP?

Com base na avaliagéo dos dados actual mente disponiveis e na discussdo cientificano seio do Comité,
0 CHMP concluiu que os beneficios de Gluscan 500 sdo superiores aos seus riscos, pelo que a
autorizacdo de introducéo no mercado do Gluscan 500 deve ser concedida em todos os
Estados-Membros envolvidos.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em 29 de Maio de 2009.

Relator: Dr. Lechat (Franca)
Co-relator: Dr. Prieto Yerro (Espanha)
Data de inicio do processo: 19 de Fevereiro de 2009
Data do parecer: 19 de Margo de 2009
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