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intrebiri si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Gluscan 500
solutie injectabila care contine fluorodeoxiglucoza (**F) 500MBq per ml

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) a finalizat o procedura de arbitraj in urma unei
divergente intre statele membre ale Uniunii Europene cu privire la autorizarea medicamentului
Gluscan 500. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a
concluzionat ca beneficiile Gluscan 500 sunt mai mari decét riscurile asociate acestuia, iar autorizatia
de introducere pe piata poate fi acordata in Franta si in urmatoarele state membre ale Uniunii
Europene: Germania, Polonia, Portugalia si Spania.

Evaluarea a fost efectuat in temeiul unei ,,sesizari in temeiul articolului 297",

Ce este Gluscan 500?
Substanta activa din Gluscan 500, fluorodeoxiglucoza ('°F), este un medicament radiofarmaceutic
pentru diagnostic. Contine o substanti numita fluorodeoxiglucoza, care a fost marcata '*F (fluoruri -
18), o forma radioactiva a elementului chimic fluor. Atunci cand Gluscan 500 este injectat in
organism, fluorodeoxiglucoza radiomarcata este absorbita in acelasi mod ca glucoza, principala sursa
de energie a celulelor. Aceasta inseamna ca va fi absorbitd in mod diferentiat de celule, in functie de
starea acestora.
Odata ajunsa in celule, radioactivitatea raimane blocata acolo si poate fi observata in urma unor teste
precum cele obtinute cu ajutorului unui scanner PET (tomografie cu emisie de pozitroni).
Gluscan 500 poate fi utilizat:
- 1n oncologie pentru localizarea tumorilor, deoarece celulele canceroase utilizeaza foarte multa
energie si vor absorbi mai multd fluorodeoxiglucoza decat celulele necanceroase;
- 1n cardiologie pentru localizarea zonelor inimii care nu absorb cantitatea asteptata de glucoza
datorita ischemiei (diminuarea circulatiei sanguine);
- 1nneurologie pentru detectarea zonelor specifice din creierul pacientilor epileptici inainte de
interventia chirurgical;
- sl pentru localizarea zonelor din organism in care existd un numér anormal de mare de
leucocite (precum zonele cu infectii sau inflamatii asimptomatice).

De ce a fost evaluat Gluscan 500 ?

Advanced Accelerator Applications a prezentat Gluscan 500 agentiei franceze de reglementare in
domeniul medicamentelor, in vederea unei proceduri descentralizate. Aceasta este o procedura in
cadrul caruia un stat membru (,,statul membru de referintd”, in acest caz Franta) evalueaza un
medicament 1n vederea acordarii unei autorizatii de introducere pe piatd care va fi valabild 1n aceasta
tard, precum si in alte state membre (,,statele membre in cauza”, in acest caz Germania, Polonia,
Portugalia si Spania).

! Articolul 29 din Directiva 2001/83/CE, cu modificirile ulterioare, sesizare pe motiv de potentiale riscuri grave
pentru sanatatea publica

* Fluorodeoxiglucoza ('°F) este deja autorizata prin intermediul procedurilor nationale in Republica Ceha,
Irlanda si Regatul Unit.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia franceza de reglementare
in domeniul medicamentelor a sesizat CHMP in acest sens in vederea arbitrajului la 30 ianuarie 2009.

Motivele sesizarii au fost preocupdrile exprimate de agentia spaniola de reglementare in domeniul
medicamentelor, potrivit cirora in timp ce utilizarea fluorodeoxiglucozei ("°F) cu PET in domeniul
oncologiei, cardiologiei si al neurologiei este bine stabilita, utilizarea acesteia in diagnosticul
afectiunilor infectioase sau inflamatorii nu este considerata bine stabilitd In Uniunea Europeana si, prin
urmare, utilizarea Gluscan 500 ca medicament radiofarmaceutic in diagnosticul acestor afectiuni nu ar
trebui autorizata.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza analizarii informatiilor disponibile si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile Gluscan 500 sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia §i, prin urmare,
autorizatia de introducere pe piata pentru Gluscan 500 trebuie acordata in toate statele membre in
cauza.

Comisia Europeana a emis o decizie la 29 mai 2009.

Raportor: Dr. Lechat (Franta)
Coraportor: Dr. Prieto Yerro (Spania)
Data initierii sesizarii: 19 februarie 2009

Data emiterii avizului: 19 martie 2009
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