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Medlemsstaterna maste sakerstélla att alla villkor och begransningar som beskrivs nedan avseende en
séker och effektiv anvandning av 18kemedlet genomfors:

Gliolan skall endast anvandas av neurokirurger som har genomgatt utbildning i enlighet med de
standarder som specificeras nedan:

Medlemsstaterna skall komma 6verens med Innehavaren av Godkénnande for Forsaljning, fore

forsaljningsstart, om dtgarder for implementering av foljande:

—  En utbildning for neurokirurger som &r inriktad pa riskminimering och pa att understodja saker
och effektiv anvéandning av produkten. Utbildningen skall &ga rum vid kvalificerade
utbildningscentra och anvanda kvalificerade larare. Uthildningen skall besta av dtgérder inriktade
paminimering av biverkningar som associeras med Gliolan-fluorescensstyrd kirurgi (i synnerhet
alvarliga neurol ogiska biverkningar) genom adekvat utbildning i:

a)
b)
<)
d)

e)

f)
9)
h)

i)
)

Teori och karnprinciper bakom Gliolan-fluorescensstyrd Kirurgi och resektion av malignt
gliom, inklusive metoder for att identifiera el okventa omraden;

Praktiskainstruktioner i anvandandet av fluorescens-mikroskopet, inklusive fallgropar och
problemigenkanning;

Differentiering av fluorescensintensitet, bibehallande av sékerhetsavstand fran elokventa
omréden, etc.:

Genomforande av Gliolan-fluorescensstyrd kirurgi (inklusive deltagande i minst ett fall dar
Gliolan-fluorescensstyrd kirurgi anvandsi operationssalen med praktiska instruktioner i
anvandning av mikroskopet eller demonstration av fluorescensstyrd resektion pa video);
Aktuell kunskap om fordelar och risker med cytoreduktiv kirurgi i hantering av patienter med
malignt gliom;

Den teoretiska grunden bakom porfyrinackumulering i maligna gliom;

De tekniska principerna bakom fluorescensstyrda resektioner med Gliolan

Hur man identifierar |1dmpliga kandidater for fluorescensstyrda resektioner med Gliolan;
Hur man anvander Gliolan med korrekt dos- och tidsregim, och forstéel se for betydelsen av
samtidigt givna kortikosteroider;

Hur man identifierar patienter i riskzonen for neurologiska skador vid fluorescensstyrda
resektioner med Gliolan, med sarskild fokus pa afasi och andrakritiska fokala

bortfall ssymptom;

Tekniker for intraoperativ riskreduktion (mikrokirurgiska tekniker, neurofysiologisk
monitorering, val av angreppsmetod) och hur man skall implementera dem;

Hur man identifierar fluorescens for resektion genom anvandande av operationsmikroskopet i
praktiken i operationssalen;

Fordelar och risker med fluorescensstyrda resektioner med Gliolan.

Minimikraven paen kvalificerad |arare &r:

- Legitimation som neurokirurg i enlighet med lokala, nationella krav;

- Tidigare lyckat deltagande i en utbildning, eller motsvarande utbildning under fas I11-
prévningen;

- Erfarenhet av Gliolan-fluorescensstyrd kirurgi i minst 20 fall.

Minimikraven pa en kvalificerad utbildningsanstalt &r:

- Ett mikroskop anpassat for fluorescensstyrd resektion;
- Tillracklig fallbelaggning (minst 10 fall per &) av maligna gliom (WHO-grad 111 och 1V);
- Neurofysiologiska monitoreringstekniker for kirurgi i elokventaregioner av hjarnan.



