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Fragor och svar om hanskjutningsforfarandet for
Gluscan 500
injektionsvétska, 18sning, innehallande fludeoxiglukos (**F) 500 M Bq per ml

Europeiska l&kemedel smyndigheten (EMEA) har avslutat ett skiljedomsférfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan mediemsstater i Europeiska unionen avseende godkannandet av
lakemedlet Gluscan 500. Myndighetens kommitté fér humanlékemedel (CHMP) har dragit dlutsatsen
att fordelarna med Gluscan 500 6vervéager riskerna och att godkénnande for forsdljning kan beviljas
savél i Frankrike somi féljande medlemsstater i Europeiska unionen: Tyskland, Polen, Portugal och
Spanien.

Granskningen genomfordesi enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 29 ().

Vad &r Gluscan 5007?
Den aktiva substansen i Gluscan 500, fludeoxiglukos (*®F), &r ett diagnostiskt radiofarmakon. Det
innehdller en substans, fludeoxiglukos, som har markts med *®F (fluor-18), en radioaktiv form av det
kemiska &mnet fluor. N&r Gluscan 500 injicerasi kroppen absorberas radioaktivt mérkt fludeoxiglukos
pa samma satt som glukos, som &r cellernas huvudsakliga energikélla. Dettainnebér att det absorberas
paolika sétt av cellerna beroende pa deras till stand.
Nér radioaktiviteten har kommit ini cellen sténgs den in och kan ses pa sadana bilder som man far
med hjép av en positronemissionstomograf (PET-skanner).
Gluscan 500 kan anvandas
— inom cancermedicin for att spara platsen for tumorer, eftersom cancerceller forbrukar mycket
energi och absorberar mer fludeoxiglukos &n icke-cancerceller,
— inom hjartmedicin for lokalisera omréden i hjartat, vilkainte tar upp sa mycket glukos som
forvantat pa grund av ischemi (minskad blodférsorjning),
— inom neurologi for att spara specifika omraden i hjarnan hos epilepsipatienter fore kirurgi,
— och for att lokalisera omraden i kroppen dér det finns onormalt hogt antal vita blodkroppar
(sasom stallen med djupainfektioner eller vid inflammation).

Varfor har Gluscan 500 granskats?

Advanced Accelerator Applications lamnade in Gluscan 500 till den franska |ékemedel smyndigheten
for ett decentraliserat forfarande. Detta &r ett forfarande da en medlemsstat (” referensmediemsstaten”,
| dettafall Frankrike) utvarderar ett [akemedel med avsikt att bevilja ett godkannande for forsaljning,
vilket kommer att gallasavél i dettaland som i andra medlemsstater (" berérda medlemsstater”, i detta
fall Tyskland, Polen, Portugal och Spanien) (9).

M edlemsstaterna kunde dock inte komma fram till en 6verenskommelse och den franska
| akemedel smyndigheten hanskot frégan till CHMP for skiljedom den 30 januari 2009.

(%) Artikel 29 direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, hanskjutande p& grund av en potentiell allvarlig
folkhal sorisk.

(%) Fludeoxiglukos (**F) & redan godké&nt genom nationella forfaranden i Tjeckien, Irland och Storbritannien.
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Grunderna for hanskjutandet var betankligheter fran den spanska lakemedel smyndigheten dver att
&ven om anvandningen av fludeoxiglukos (*°F) tillsammans med PET inom omrédena cancer,
hjartmedicin och neurologi visserligen var val etablerad s hade dess anvandning vid diagnostisering
av infektiosa och inflammatoriskatillstand inte visats vara tillrackligt etablerad inom Europeiska
unionen. Darfor bor anvandning av Gluscan 500 som diagnostiskt radiofarmakon vid diagnostisering
av dessatillstand inte godkannas.

Vad har CHMP kommit fram till?

Pagrundval av utvardering av nuvarande tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén fann CHMP att fordelarna med Gluscan 500 &r storre én riskerna och att godkannande for
forsaljning darfor bor beviljas for Gluscan 500 i ala berérda medlemsstater.

Europei ska kommissionen utfardade ett bed ut den 29 maj 2009.
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