PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL, ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tit |Drzitel Uchadzaé Vymysleny Mnozstvo aktivnej |[Farmaceutickd |Spdsob Obsah (koncentricia)
EU/EHP rozhodnutia nazov latky forma podédvania
o registracii Nazov
Francuzsko Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500 MBg/mL v Injekény roztok  |Intravenozne [Na 1 mL liekového produktu :
Applications Case kalibracie pouzitie Fluorodeoxyglukdza (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq v ¢ase kalibracie,
01630 Saint Genis voda na injekciu 1,00 g,
Pouilly citrat sodny 0,62 % (v/v).
FRANCUZSKO chlorid sodny 0,41 % (v/v),
kyselina chlorovodikova 0,39 %
(viv),
etanol 0,31 % (v/v),
hydroxid sodny 0,24 % (v/v)
Nemecko Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500 MBg/mL v Injekény roztok  |Intravenozne [Na 1 mL liekového produktu :
Applications Case kalibracie pouzitie Fluorodeoxyglukdza (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq v ¢ase kalibracie,
01630 Saint Genis voda na injekciu 1,00 g,
Pouilly citrat sodny 0,62 % (v/v).
FRANCUZSKO chlorid sodny 0,41 % (v/v),
kyselina chlorovodikova 0,39 %
(viv),
etanol 0,31 % (v/v),
hydroxid sodny 0,24 % (v/v)
Pol'sko Advanced Accelerator [GLUSCAN PL |500 MBg/mL v Injekény roztok  |Intravenozne [Na 1 mL liekového produktu :
Applications Case kalibracie pouzitie Fluorodeoxyglukéza (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq v ¢ase kalibracie,
01630 Saint Genis voda na injekciu 1,00 g,
Pouilly citrat sodny 0,62 % (v/v).
FRANCUZSKO chlorid sodny 0,41 % (v/v),
kyselina chlorovodikova 0,39 %
(viv),
etanol 0,31 % (v/v),
hydroxid sodny 0,24 % (v/v)
Portugalsko Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500 MBg/mL v Injekény roztok  |Intravenozne [Na 1 mL liekového produktu :
Applications Case kalibracie pouzitie Fluorodeoxyglukdza (18F) —
20 rue Diesel 500 MBq v ¢ase kalibracie,




01630 Saint Genis
Pouilly
FRANCUZSKO

voda na injekciu 1,00 g,

citrat sodny 0,62 % (v/v).
chlorid sodny 0,41 % (v/v),
kyselina chlorovodikova 0,39 %
(viv),

etanol 0,31 % (v/v),

hydroxid sodny 0,24 % (v/v)

Spanielsko

Advanced Accelerator
Applications

20 rue Diesel

01630 Saint Genis
Pouilly
FRANCUZSKO

GLUSCAN 500

500 MBg/mL v
Case kalibracie

Injekény roztok

Intravenozne
pouzitie

Na 1 mL liekového produktu :
Fluorodeoxyglukoza (18F) —
500 MBq v Case kalibracie,
voda na injekciu 1,00 g,

citrat sodny 0,62 % (v/v).
chlorid sodny 0,41 % (v/v),
kyselina chlorovodikova 0,39 %
(viv),

etanol 0,31 % (v/v),

hydroxid sodny 0,24 % (v/v)




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE POZITIVNEHO STANOVISKA PREDLOZENE
AGENTUROU EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU GLUSCAN 500 A SUVISIACICH
NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Gluscan je radiofarmaceuticky liek zlozeny z fludeoxyglukoézy ('*F), skratene FDG. Fludeoxyglukoza
(*F) je analog glukozy, ktory sa uklada vo vietkych bunkéach vyuzivajucich glukézu ako primarny
zdroj energie. Fludeoxyglukéza (*°F) sa uklada v tumoroch s intenzivnym metabolizmom glukozy.
Fludeoxyglukéza (**F) prechadza cez krvnomozgovi bariéru, pri¢om epileptogénne ohniska vo fazach
bez zichvatov vykazujii znizeny metabolizmus glukézy. Fludeoxyglukoza ("°F) sa uklada aj

v srdcovom svale, najmé pocas reverzibilnej ischémie srdcového svalu a po nej, ked’ bunky srdcového
svalu vstrebavaju glukézu vo vi¢Som mnozstve.

Gluscan je urceny na pouzitie pri onkologickych, kardiologickych, neurologickych indikaciach a pri
infekEnych alebo zapalovych ochoreniach. Pre tato ti¢innu latku s v zakladnom stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku stanovené tri indikacie: onkologia, kardiologia a neuroldgia.
Vsetky uvedené indikacie boli zalozené na biologickom procese, t. j. na vstrebavani glukozy
konkrétnymi orgdnmi alebo tkanivami: zvySené vstrebavanie malignymi bunkami, trvalé vstrebavanie
zivotaschopnymi ohrozenymi bunkami srdcového svalu a znizené vstrebavanie neurénmi kory, ktoré
su zodpovedné za vznik epilepsie, ked pacient nema krizu.

Zvlastnostou uvedenej ziadosti je, ze navrhnuta indikacia pri infekénych alebo zapalovych
ochoreniach v sti€asnosti nie je sucastou zdkladného sthrmu charakteristickych vlastnosti lieku pre
FDG. Tak ako aj v pripade dalSich indikécii v zakladnom stthrne charakteristickych vlastnosti lieku,
indikacia pri infekénych alebo zapalovych ochoreniach je tiez zaloZena na biologickom procese: na
vstrebavani glukozy v tkanive alebo v Strukturach s abnormalnym obsahom aktivovanych bielych
krviniek. Liek je ur€eny na pouzitie u pacientov s infekénymi alebo zépalovymi ochoreniami

v navrhnutych podmienkach. Metoda Specifického zobrazovania tkaniv alebo Struktir s abnormalnym
obsahom aktivovanych bielych krviniek pravdepodobne poskytne dolezité informacie pre liecbu
pacientov s infekénymi a zapalovymi ochoreniami.

Pravny podklad pre tato ziadost’ sa vzt'ahuje na: ¢lanok 10 pism. a) smernice 2001/83/ES v platnom
zneni, podl'a ktorého sa Ziadatel méze odvolavat’ na overené pouzitie lieku podporené
v bibliografickej literatare.

Namietajuci zuCastneny ¢lensky §tat, ktory nepovazoval Ziadost’ pre liek Gluscan za prijatel'na, mal
vSak niekol'ko vyhrad. Tato zaleZitost' bola predlozena koordinaénej skupine pre vzajomné uznavanie
a decentralizované postupy humannych lickov (CMD(h)) a referen¢ny ¢lensky $tat uskutoc¢nil
hodnotenie. Ked’ze na 60. den sa nedosiahla zhoda, postup bol predloZzeny vyboru CHMP. Vybor
CHMP vyhodnotil dokumentaciu a dostupné udaje vratane otazok vznesenych namietajicim
zucCastnenym ¢lenskym Statom.

Uverejnené série (okrem pripadovych hlaseni) zahimnali celkovo 6 125 pacientov z celého sveta, pre
ktorych bola FDG PET indikovana na zapal a infekciu (okrem nahodnych zisteni infekcie/zapalu u
pacientov zaradenych do inej indikacie) prinosom. Prvé série 7 pacientov so sarkoid6zou boli
uverejnené v roku 1994 a uverejnené série v ramci EU zahfiali celkovo 1 988 pacientov od roku 1999
do roku 2009. FDG bola okrem toho registrovana uz v 3 ¢lenskych statoch EU (EI, Spojené
kralovstvo a Ceska republika) pre tato tzv novi indikaciu pri infekénych alebo zapalovych
ochoreniach a prvé vysledky sa zdaju byt’ priaznivé v tychto krajinach, boli potvrdené skiisenostami

s nepretrzitym pouzivanim lieku. Vybor CHMP sthlasil s tym, Ze s nepretrzitym pouZzivanim FDG st
dlhodobé skusenosti, ktoré podporuju jej overené pouZzitie.

Kontrolovala sa kvalita idajov pouzitych pre hodnotenie t¢innosti (homogenita sérii v danych
podmienkach podla jasnych kritérii zaradenia, zobrazenia ziskané podl'a prijatého protokolu pre FDG
a tieZ pre porovnavaci liek v porovnavacich studiach a opis normy pre pravdivost’ ziskany od vSetkych
hodnotenych pacientov s vynimkou pripadu Stidie o vplyve na liecbu) a ukazalo sa, Ze je v stlade
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s poziadavkami aspektov na zvazenie pri hodnoteni diagnostickych lieckov (CPMP/EWP/1119/98).
Kuvalita tychto §tadii, ktoré sa zachovali pre analyzu, bola po vyradeni mnohych inych, v niekol’kych
podmienkach potvrdena v uverejnenej metaanalyze alebo v nedavnych prehl'adnych ¢lankoch.

Pre vSetky pozadované infekéné a zapalové ochorenia sa okrem toho stanovila diagnosticka
vykonnost’, pricom sa zistilo, Ze je prinajmensom rovnaka ako v pripade porovnavacieho lieku, ked’ sa
spojili stidie skimajice rovnaké ochorenie. Pre celkovl indikaciu a pre kazdé konkrétne ochorenie
bol pozorovany velky celkovy vplyv na liecbu pacientov. Tento vplyv bol uvedeny nepriamo pre dve
podmienky.

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze klinicka ucinnost’ (diagnosticka vykonnost’ a vplyv na diagnostické
uvahy) PET/PET-CT s FDG sa dostato¢ne preukazala.

Technicka vykonnost’ — nadradenost’ FDG v porovnani so vSetkymi porovnavacimi radiofarmakami
bola dokumentovana v ¢lankoch a je aplikovatelna na vSetky navrhované podmienky tychto indikacii.

Dospelo sa k zaveru, Ze:

= vnuUtorna rozliiteI'nost’ snimacieho zariadenia PET je dvojnasobna v porovnani s kamerou gama
s nizkoenergetickym kolimatorom, ktory sa pouziva pre technécium-99m, a viac ako dvojnasobna
v pripade kolimatora strednej energie, ktory sa pouziva pre galium-67 alebo indium-111;

=  (Cas Cakania je pre pacienta (1 hodina medzi podanim injekcie a ziskanim zobrazenia) najkratsi zo
vSetkych registrovanych radiofarmak v tejto oblasti;

= iné nevyhody/rizika su pre pacienta mensie ako v pripade galia-67 (nepohodlna priprava
pacienta) alebo oznacenych bielych krviniek, kde sa vyzaduje odobratie vel'’kého mnozstva krvi
a zahfna riziko chyb pri opakovani injekcie;

= dozimetria FDG PET je podobna ako u lickov ozna¢enych technéciom-99m a priaznivejsia ako
v pripade radiofarmak obsahujicich galium-67 alebo indium-111.

Vybor CHMP preto usudil, Ze technicka vykonnost’ a proceduralny komfort FDG st celkovym
prinosom v tejto indikacii. To by sa malo dokladne rozliSovat’ v pripade diagnostickej vykonnosti.

Pokial’ ide o diagnosticktl i¢innost’ fludeoxyglukozy (*°F) u pacientov s imunodeficienciou, Ziadatel
predlozil udaje z literatary, ktoré dokazuju, ze FDG PET je ucinna u pacientov s AIDS na zistenie
malignit a/alebo infekéného ochorenia.

Pokial’ ide o vplyv znizenia poctu leukocytov u pacientov s dysfunkciou leukocytov, v pripade
pacientov s myelomom sa dokazalo (Mahfouz, 2005), Ze ,,FDG-PET moéze byt diagnostickou metodou
v podmienkach zavaznej neutropénie na rozdiel od vacsiny inych metéd nuklearneho zobrazovania”.
Je zrejmé, ze oznaceniu cirkulujucich bielych krviniek in vitro, ktoré sa pozaduje v pripade niektorych
porovnavacich lickov ('''In oxin alebo biele krvinky oznatené pomocou **"Tc HMPAO) brani nizky
pocet leukocytov. To vsak nie je pripad FDG, ktora je in vivo zacielena na ohniska aktivovanych
leukocytov. Ziadatel tvrdi, Ze nevie o tom (v tomto ¢asovom bode), Ze by bolo pozorovana dysfunkcia
leukocytov, ¢o vedie k skutocnosti, ze leukocyty nie su schopné aktivovat’ sa v blizkosti ciel'ovych
buniek.

Pokial’ ide o pacientov lieCenych subezne Specifickymi liekmi, napriklad antibiotikami

a protizapalovymi liekmi, zdravy rozum naznacuje, Ze za danych podmienok pri dlhotrvajucich alebo
chronickych ochoreniach (horticka neznameho povodu, pri chronickej infekcii kosti, podozreni na
infekciu bedrovej protézy, aktivnej zapalovej crevnej choroby atd’.) tieto lieky neboli u¢inné, kym
nebol pacient poslany na vysetrenie FDG PET. Ked'Zze FDG PET presne diagnostikuje tieto ochorenia,
zasahovanie takejto nevyhnutnej lieCby by sa urCite povazovalo za zanedbatelné. To v roku 2000
potvrdil Meller: ,,Nezda sa, Ze antibioticka a imunosupresivna liecba ma vplyv na vysledky snimania
pomocou FDG, pretoze u 66 % oSetrenych pacientov sa prejavila patologicka absorpcia, ktora
objasnila pric¢inu horucky.”



Preukazalo sa, Ze kortikosteroidy vel'mi znizuju alebo potlacaju vstrebavanie FDG. To bolo
pozorované vicsinou v pripade sarkoidozy a tiez v pripade vaskulitidy (Rehak, 2006). Walter (2005)
v tychto podmienkach zaznamenal mieru zistenia patologicky zvaésenej cievy 8/9 = 89 % bez
osetrenia v porovnani s mierou 10/21 =48 % pri pouziti kortikosteroidov. Zucastneny Clensky stat
navrhol v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, v casti 4.5 (Liekové a iné interakcie), odsek
zdoraznujlci ucinok kortikosteroidov na vstrebavanie FDG pri indikacii infekcie a zapalu a zvaZenie
mozného docasného vysadenia tejto lieCby a tento navrh bol nasledne schvaleny vyborom CHMP.

Treba pamidtat na to, Ze farmakodynamické ucinky tychto liekov (napr. kortikosteroidov) na
leukocyty, ktoré vychytavaju FDG, st rovnaké vo vsetkych podmienkach a Ze nie je potrebné
dokazovat’ pri jednotlivych podmienkach rusenie u¢inku dokonca ani v pripade, Ze dosledok na
diagnostické uvahy bude odlisny v zavislosti od podmienok.

Pri diagnostickom vysetreni, ktoré je osozné pre Siroké spektrum pripadov zistenych u deti, ako aj

u dospelych, bez akejkol'vek metabolickej Specifickosti u deti, nie je dovod predpokladat’ nizsiu
ucinnost’ u deti v porovnani s dospelymi. TieZ je zname, ze FDG je dlhy Cas registrovana v pripade
detského lymfoému, hoci v tom ¢ase nebolo uverejnenych viac udajov o detoch ako v sucasnosti

o infekcii/zapale. Je tiez pravda, Ze v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku sa pri akomkol'vek
pediatrickom pouziti pozaduje dokladné zvazenie indikacie. Vybor CHMP preto stihlasil s tym, aby sa
sucasné znenie suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajice sa pouzitia u deti prispdsobilo aj
pre pripad infekcie/zépalu (vypustenim slova ,,onkologia”).

Ziadatel sa tiez odvolava na niektoré konkrétne $tiidie, ktoré sa tykali zapalovej érevnej choroby
(Lemberg, 2005; Loffler, 2006) a zahinali celkovo 88 pacientov a chronického granulomatézneho
ochorenia s 1éziou v ¢reve u 5 zo 7 pacientov (Giingor, 2001), a na niekol’ko deti, ktoré boli zaradené
aj do sérii s inymi ochoreniami (napr. 13 deti s horackou neznameho pdvodu). Vplyv na lieCbu
pacienta bol rovnako zrejmy ako u dospelych (horacka neznameho povodu, zapalova ¢revna choroba)
a dokonca vyraznejsi v pripade granulomatézy (Gilingor, 2001). Vylucit’ deti z vySetrenia FDG PET

v pripade infekcie a zapalu (najmaé v stvislosti s horackou neznameho pdvodu alebo zapalovou
¢revnou chorobou) by bolo skodlivé a v rozpore so smernicami Euratom (optimalizacia Ziarenia),
pretoze niektoré iné scintigrafické moznosti (scintigrafia vyuzivajica galium-67 a scintigrafia bielych
krviniek vyuZzivajica indium-111) v skuto¢nosti vydavaju viac ziarenia a/alebo st naro¢nejsie a mohlo
by to viest’ k tomu, Ze lie¢ba u deti by bola vedena menej vhodnym spésobom ako liecba u dospelych.

Hoci sa diskutuje o tom, Ze u¢inna dévka Ziarenia zlu¢enin oznagenych pomocou **"T¢ je podobna
ako v pripade FDG, najlahsie pouZitelny porovnavaci lick oznaeny pomocou *"Tc,
imunoscintigrafia, je kontraindikovany u deti z dobre dokumentovaného dovodu, Ze dalSiemu pouzitiu
zabrani vyskyt protilatok. Nevyhody a rizika **"Tc HMPAO in vitro ozna¢enych leukocytov sii
zrejmé: odobratie vel'kého mnozstva krvi diet’at’a pre oznacenie in vitro a anafylaxia. Okrem toho nie
st leukocyty oznagené pomocou **"Tc HMPAO in vitro indikované pre celé spektrum, ktoré zhfiia
FDQG, pretoze necirkulujtice biele krvinky, ktoré sa podiel’aju na mnohych chronickych infekénych

a zépalovych stavoch nie su oznacené a pozadie v kostnej dreni je vysoké, ¢o brani detekcii ohnisk

v axialnej kostre.

Ako uz bolo uvedené, vylucit' deti z vySetrenia FDG PET pri infekénych/zapalovych ochoreniach by
bolo v rozpore s principom optimalizacie podl'a smernice Euratom (zavedenej v pravnych predpisoch
vsetkych Clenskych Statov), pretoze v pripade inych scintigrafickych vysetreni dochadza k vacsiemu
oziareniu dietat’a (scintigrafia vyuzivajuca galium-67 a scintigrafia bielych krviniek vyuzivajuca
indium-111) alebo personalu (oznacenie in vitro pomocou Tc-99m HMPAO) bez akéhokol'vek
pozitivneho vplyvu na Gc¢innost’. Nahrada FDG namiesto galia-67 znizi expoziciu radiacii o faktor 3-5,
¢o ma vel’ky vyznam u deti s benignymi ochoreniami. Vybor CHMP preto suhlasil s tym, Ze v suhrne
charakteristickych vlastnosti licku ma byt uvedena pediatricka populacia mladSia ako 18 rokov.
Podnadpis ,,Populéacia mladsia ako 18 rokov* v Casti 4.2 Davkovanie a spésob podavania bol zmeneny
a slovo ,,onkologicky” bolo vypustené.

Dozimetrické tabul’ky v ¢asti 11 uz obsahuji vypocitané davky pre deti.
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Pouzitie FDG PET-CT bolo v sucasnosti pozorované pri vSetkych 10 navrhovanych indikaciach pri
infekénych alebo zapalovych ochoreniach s vynimkou zistovania infekcie bedrovej protézy. V tychto
podmienkach ma CT maly vyznam v dosledku artefaktov vyvolanych zakalenim lacov v blizkosti
kovovej protézy. To vsak nie je kontraindikacia, pretoZe nestlmené korigované zobrazenia PET
neobsahuju artefakty.

Davkovanie (v podstate injikovand aktivita) odporuc¢ané v zakladnom suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, 100 — 400 MBq s prispdsobenim pre deti, je v stilade s aktivitou pouzitou

v klinickych stadiach pre infekciu/zapal bez ohl'adu na pouzity pristroj PET, CDET alebo PET-CT.
Davkovanie nie je potrebné prisposobovat’ podl'a klinického stavu, ale prisposobenie je nutné (vo
vysSie uvedenom rozsahu) podl'a hmotnosti tela pacienta a typu pristroja PET(/CT) pouzitého na
zobrazenie.

Pouzitie PET-CT je zalezitostou vybavenia centra PET a odbornych pokynov (vratane uvedenej
smernice Euratom definujucej odovodnenie a optimalizéciu Ziarenia) a nemusi sa uvadzat’ v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku s vynimkou pripadu, ked’ sa preukazalo, ze PET-CT zvysuje
ucinnost’. To sa pre niektoré podmienky v onkologii dokazalo a je to uvedené v zakladnom suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, ale v sucasnosti to nie je pripad infekcie/zapalu.

Udaje o bezpecnosti pre kombinovanii technolégiu PET/CT sa neodliujti od idajov pre PET; jedinym
rozdielom je zvysenie radiacnej davky v dosledku nizkych davok technologie CT, ¢o nema ziadne
zistiteIné dosledky. Celkova uc¢inna davka FDG PET/CT pri nizkych davkach technologie CT je
nizsia ako v pripade zlepSenej diagnostickej CT s uplnym kontrastom rovnakej oblasti.

Ked’Ze ochrana pred ziarenim je su¢astou bezpe¢nosti, upozornilo sa tiez na to, ze napriek celkovej
bezpecnosti vietkych registrovanych diagnostickych radiofarmak sa FDG povazuje za jedno
z najbezpecnejsich, pretoze vydava ovel'a menej ziarenia ako galium-67 alebo indium-111.

PET/CT je v sucasnosti najmodernej$ia metdda na detekciu FDG a z literatiry a odbornych posudkov
je jasné, ze nemodze zhorsit' technicky a diagnosticky vykon v porovnani s metédou PET samotnou.
Vicsina tdajov sa ziskala pomocou PET samotnej, a preto st stale platné; mozno sa vSak domnievat’,
ze predstavujii minimalnu vykonnost,, akii mozno o¢akavat’ od PET/CT. Vybor CHMP preto nevidi
potrebu d’alsich informacii na podporu pouzitia tejto metddy v pripade desiatich pozadovanych
infekEnych a zapalovych ochoreni a navrhnutého davkovania v tychto indikaciach.

V tejto chvili to nema Ziadny vplyv na suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pretoze sa
nedokazalo, Ze pri niektorych podmienkach tejto indikécie ma kombinovana metéda PET/CT
vyznamny prinos v porovnani s PET samotnou.

Vo velkej vacsine studii skumajicich FDG uverejnenych v onkologii boli pozorované pripady
infekcie/zapalu ako zdroj falosne pozitivnych vysledkov: tieto ohniska FDG nezodpovedali
malignemu tkanivu. Tato skuto¢nost’ je uz uvedend v zékladnom stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku. Je jasné, Ze pomocou FDG sa da zistit’ infekcia/zapal ako ndhodny nélez u pacientov

s karcindmom. V konkrétnom pripade myelomu (ktory sa v sucasnosti povazuje za sicast’ lymfomu),
ktory oznacuje FDG ako taku, sa FDG zdmerne pouZila na hl'adanie infekcie pred zacatim
chemoterapie vo vztahu k vyc€erpaniu imunity a bielych krviniek.

Mahfouz (2005) uskutoc¢nil 2 631 vySetreni FDG-PET zahtiajucich 1 110 pacientov

s mnohopocetnym myelomom na urcenie Stadia nddorového ochorenia a/alebo z dévodu urcenie
diagnozy predpokladanej infekcie. Preskimali sa chorobopisy 248 pacientov s mnohopocetnym
myelomom, ktorych vysetrenie FDG-PET dokazovalo na zéklade oznacenia radioaktivnou latkou
zvyseny prijem na extramedularnych miestach a/alebo v 1éziach kosti a kibov (&o by bolo pre
mnohopocetny myelom atypické), aby boli identifikované pripady spojené s infekciou. Bola
pozorovana idealna pozitivna prediktivna hodnota a znacny vplyv na naslednu lieCbu pacienta.



Hoci bola pozitivna prediktivna hodnota priazniva a vplyv na liecbu bol zrejmy, referencny clensky
stat, dotknuté clenské Staty a ziadatel’ pocas predchadzajucich diskusii na zaklade aspektov na
zvazenie stuhlasili s tym, aby tieto dolezité informacie zostali v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku v Casti 4.4, pretoZe tieto informacie st potrebné na predpisovanie a interpretaciu FDG-PET

v tejto indikacii. S tymto pristupom suhlasil aj vybor CHMP.

TakZe pomer prinosu a rizik je pre FDG jasne priaznivy ako pre ktoré¢kol'vek z d’alsich registrovanych
radiofarmak v pozadovanej indikécii infekénych a zapalovych ochoreni.



ODOVODNENIE POZITiVNEHO STANOVISKA

Vybor CHMP teda usudzuje, Ze profil prinosu a rizik pre liek Gluscan (FDG) v uvedenej indikacii
infekénych alebo zapalovych ochoreni je priaznivy .

Kedze

- hlavny dokaz o infekénych alebo zapalovych ochoreniach preskimanych pri hodnoteni
dokumentacie tohto overené¢ho pouzivania spoc¢iva v dokladnom vybere stadii podla kritérii
aspektov na zvazenie pri hodnoteni diagnostickych produktov (CPMP/EWP/1119/98)

a v obmedzeni sa na najlepSie dokumentované klinické podmienky,

- pre celkovu indikaciu a pre kazdé infekéné alebo zapalové ochorenie bol pozorovany velky
vplyv na lieCbu pacientov,

- technicka vykonnost’ bola dokumentovana v ¢lankoch a vzt'ahuje sa na vSetky navrhnuté
infekEné alebo zapalové ochorenia,

- situacidm, ako su pacienti s imunodeficienciou, s dysfunkciou leukocytov a pacienti, ktori
sucasne uzivaju lieky ovplyvitujice Zivotaschopnost’ a/alebo funkciu leukocytov (napriklad
antibiotika, nesteroidové antiflogistika atd’.) bola venovana dostatocna pozornost’,

- pouzitie lieku Gluscan sa méze odporucit’ aj u deti pre indikacie infekénych a zapalovych
ochoreni,

- PET/CT je v sucasnosti najmodernejSia metdda na detekciu FDG a nevykazuje zhorSenie
technického a diagnostického vykonu v porovnani s metddou PET samotnou,

vybor CHMP odporucil udelit’ povolenia na uvedenie lieku na trh, pre ktoré st sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov ako
konec¢né verzie dosiahnuté pocas postupu koordinacnej skupiny uvedené v prilohe III pre liek
GLUSCAN 500 a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Platny Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatel'ov st
kone¢nymi verziami ziskanymi pocas postupu koordinacnej skupiny.

12



