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Vprasanja in odgovori v zvezi z napotitvenim postopkom za
zdravilo Gluscan 500
raztopina za injiciranje, ki vsebuje fludeoksiglukozo ("*F) 500 MBq na ml

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je po nesoglasju med drzavami ¢lanicami Evropske unije glede
dovoljenja za promet z zdravilom Gluscan 500 zakljucila arbitrazni postopek. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljuéil, da koristi zdravila Gluscan 500 odtehtajo z njim
povezana tveganja in da se dovoljenje za promet z zdravilom lahko odobri v Franciji in naslednjih
drzavah ¢lanicah Evropske unije: Neméiji, Poljski, Portugalski in Spaniji.

Pregled je bil izveden v skladu z napotitvenim postopkom' iz ,,&lena 29,

Kaj je zdravilo Gluscan 500?
Zdravilna u¢inkovina zdravila Gluscan 500, fluodeoksiglukoza ("°F), je diagnosti¢ni radiofarmak.
Vsebuje snov, fluodeoksiglukozo, ozna¢eno z "°F (fluorid-18), ki je radioaktivna oblika kemijskega
elementa fluora. Ob injiciranju zdravila Gluscan 500 v telo se radioaktivno ozna¢ena
fluodeoksiglukoza absorbira na enak nacin kot glukoza, ki je glavni vir energije za celice. To pomeni,
da se bo glede na stanje celic razli¢no absorbirala.
Ko je fluodeoksiglukoza enkrat v celici, ostane radioaktivnost ujeta in jo lahko opazujemo na slikah,
kot denimo na tistih, pridobljenih s ,,PET* (pozitronsko emisijsko tomografijo).
Zdravilo Gluscan 500 se lahko uporablja:
- pri zdravljenju raka kot pomoc¢ pri doloc¢anju polozaja tumorjev, saj rakave celice porabijo
veliko energije in absorbirajo ve¢ fluodeoksiglukoze kot nerakave celice;
- pri zdravljenju sr¢nih bolezni kot pomoc pri doloCanju delov srca, ki zaradi ishemije
(zmanjSane oskrbe s krvjo) ne sprejemajo toliko glukoze, kot bi pricakovali;
- vnevrologiji za dolocanje specificnih predelov v moZganih epilepti¢nih bolnikov pred
operacijo;
- in za dolocanje delov telesa, kjer je neobicajno veliko Stevilo belih krvnih celic (kot so mesta
globokih okuzb ali vnetij).

Zakaj je bilo zdravilo Gluscan 500 pregledano?

Druzba Advanced Accelerator Applications je predlozila zdravilo Gluscan 500 francoski regulatorni
agenciji za zdravila v decentralizirani postopek. To je postopek, pri katerem ena drzava Clanica
(,,referencna drzava Clanica®, v tem primeru Francija) oceni zdravilo z namenom pridobiti odobritev
dovoljenja za promet z zdravilom, ki bo veljavno v tej drzavi in ostalih drzavah ¢lanicah (v ,,zadevnih
drzavah Glanicah, v tem primeru v Neméiji, na Poljskem, Portugalskem in v Spaniji)’.

Ker pa omenjene drzave ¢lanice niso dosegle soglasja, je francoska regulatorna agencija za zdravila
zadevo 30. januarja 2009 napotila na CHMP v arbitrazo.

" Clen 29 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, napotitev na podlagi potencialnega resnega tveganja
za javno zdravije.

? Fluodeoksiglukozo ('*F) so z nacionalnimi postopki Ze odobrile Ceska republika, Irska in Zdruzeno kraljestvo.
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Razlogi za napotitveni postopek so bili zadrzki Spanske regulatorne agencije za zdravila, in sicer glede
tega, da je uporaba fluodeoksiglukoze (**F) s PET na podro¢ju zdravljenja raka in srénih bolezni ter

nevrologije dobro dokazana, njena uporaba pri diagnostiki infekcijskih in vnetnih stanj pa Se ni
pokazala zadovoljivih dokazov v Evropski uniji, zato se uporaba zdravila Gluscan 500 kot

diagnosti¢nega radiofarmaka za diagnostiko teh stanj ne sme odobriti.

Do kaks$nih zaklju¢kov je prisel CHMP?
Na podlagi ocene trenutno razpoloZljivih podatkov in znanstvenih zaklju¢kov znotraj Odbora je

CHMP zakljucil, da koristi zdravila Gluscan 500 odtehtajo z njim povezana tveganja in da je treba

zato dovoljenje za promet z zdravilom Gluscan 500 odobriti v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah.

Evropska komisija je odlocbo izdala dne 29. maja 2009.
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