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Otazky a odpovede tykajuce sa konania pre
Gluscan 500
injeké&ny roztok obsahujiici fluodeoxyglukézu (*°F) 500MBq na ml

Europska agentuara pre liecky (EMEA) ukoncila arbitrazne konanie tykajice sa nezhody medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej tinie v suvislosti s povolenim lieku Gluscan 500. Vybor agentury pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinosy licku Gluscan 500 prevysuju jeho rizika

a ze vo Francuzsku a v nasledujtcich ¢lenskych §tatoch Eurdpskej tinie moze byt vydané povolenie na
uvedenie lieku na trh: Nemecko, Pol'sko, Portugalsko a Spanielsko.

Presktmanie sa uskutoénilo v stilade s postupom odporaéanym v &lanku 29"

Co je liek Gluscan 500?
Utinna latka lieku Gluscan 500, fluodeoxyglukoza ("°F), je diagnostické radiofarmakum. Obsahuje
latku fluodeoxyglukoézu, ktora je oznaéena pomocou "°F (fludr-18), radioaktivnej formy chemického
prvku fluéru. Ked’ sa lieck Gluscan 500 injikuje do tela, radiologicky oznacena fluodeoxyglukdza sa
absorbuje rovnakym spdsobom ako glukéza, hlavny zdroj energie pre bunky. To znamena, Ze bunky ju
budt absorbovat’ inym spdsobom, a to v zavislosti od ich stavu.
Ked je latka v tele, radioaktivita sa zachyti a moZe sa pozorovat’ na snimkach, napriklad na snimkach
ziskanych pomocou snimacieho zariadenia PET (pozitronova emisna tomografia).
Liek Gluscan 500 sa méze pouzit’:
- v onkologii na zistenie miesta tumorov, pretoze rakovinové bunky potrebuju mnozstvo
energie a absorbuju viac fluodeoxygluk6zy ako nerakovinové bunky;
- v kardiologii na zistenie miest v srdci, ktoré neprijimaji také mnozstvo glukozy, ako sa
oc¢akava, pretoze st postihnuté ischémiou (zniZzeny privod krvi);
- vneuroldgii na zistenie konkrétnych miest v mozgu epileptickych pacientov pred operaciou;
- ana zistenie miest v tele, kde je abnormalne vysoky pocet bielych krviniek (napriklad miesta
s hlboko ulozenou infekciou alebo zapalom).

Preco bol liek Gluscan 500 skimany?

Regulacnému uradu pre lieky vo Francuzsku boli pre Gluscan 500 predlozené urychlené ziadosti
o decentralizovany postup. To je postup, ked’ jeden ¢lensky s§tat (referenény Clensky $tat, v tomto
pripade Francuzsko) hodnoti liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude
platné v tejto krajine a tiez v d’alSich clenskych §tatoch (zucastnené ¢lenské Staty, v tomto pripade
Nemecko, Pol'sko, Portugalsko a Spanielsko).

Clenské $taty vsak neboli schopné dosiahnut’ zhodu a regulaény turad pre lieky vo Francuzsku diia
30. januara 2009 predlozil tito zalezitost na posudenie vyboru CHMP.

! Konanie o dovodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie v stlade s postupom odpora¢anym
v ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v platnom zneni.

? Fluodeoxyglukoza ("°F) je uz schvalend prostrednictvom vnatro§tatnych postupov v Ceskej republike, frsku
a v Spojenom kral'ovstve.
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Dévodom tohto konania boli vyhrady, ktoré mal regulaény trad pre licky v Spanielsku, Ze hoci sa
fluodeoxyglukéza ("°F) s PET pouziva v oblasti onkologie, kardioldgie a neuroldgie, nepreukézalo sa,
Ze jej pouzitie je v diagnostike infekénych a zapalovych stavov v rdmci Eurdpskej tinie dostatocne
zavedené, a pouzitie liecku Gluscan 500 ako diagnostického radiofarmaka v diagnostike tychto stavov
by preto nemalo byt’ schvalené.

AKké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v sti¢asnosti dostupné, a odbornej diskusie
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Gluscan 500 prevysuju jeho rizika, a preto sa ma vo
vSetkych prislusnych ¢lenskych statoch vydat’ povolenie na uvedenie lieku Gluscan 500 na trh.

Eur6pska komisia vydala rozhodnutie diia 29. maja 2009.
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