ANEXO |

LISTA DASDENOMI NACOES, FORMA FARMACEUTICA, DOSAGEM, VIA DE
ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO, DO REQUERENTE / TITULAR(ES) DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO NOSESTADOSMEMBROS



Estado- |Titular da Requerente Nomede Dosagem Forma Viade Contetido (Concentracéo)
Membro |Autorizacdo fantasia farmacéutica |administracéo
UE/EEE |delntroducéo Nome
no Mercado
Franca Advanced Accelerator  |{GLUSCAN 500 |500 MBg/mL no |Solugéo Viaintravenosa|Para 1 mL de substancia
Applications momento da injectével medicamentosa:
20 rue Diesdl calibragem Fludeoxiglucose (18F) — 500
01630 Saint Genis MBQg ho momento da
Pouilly calibragem,
FRANCA Agua parainjeccio — 1,00g,
Citrato de sodio — 0,62% (v/v),
Cloreto de sddio — 0,41% (v/v),
Acido cloridrico 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Hidréxido de sddio 0,24% (v/v)
Alemanha Advanced Accelerator  |{GLUSCAN 500 |500 MBg/mL no |Solugéo Viaintravenosa|Para 1 mL de substancia
Applications momento da injectével medicamentosa:
20 rue Diesdl calibragem Fludeoxiglucose (18F) — 500
01630 Saint Genis MBQg ho momento da
Pouilly calibragem,
FRANCA Agua parainjeccio — 1,00g,
Citrato de sodio — 0,62% (v/v),
Cloreto de sddio — 0,41% (v/v),
Acido cloridrico 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Hidréxido de sddio 0,24% (v/v)
Pol6nia Advanced Accelerator  |{GLUSCAN PL  |500 MBg/mL no |Solugéo Viaintravenosa|Para 1 mL de substancia
Applications momento da injectével medicamentosa:
20 rue Diesdl calibragem Fludeoxiglucose (18F) — 500
01630 Saint Genis MBQg ho momento da
Pouilly calibragem,
FRANCA Agua parainjeccio — 1,00g,

Citrato de sodio — 0,62% (v/v),
Cloreto de sddio — 0,41% (v/v),
Acido cloridrico 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)




Hidréxido de sédio 0,24% (v/v)

Portugal Advanced Accelerator  |{GLUSCAN 500 |500 MBg/mL no |Solugéo Viaintravenosa|Para 1 mL de substancia
Applications momento da injectével medicamentosa:
20 rue Diesel calibragem Fludeoxiglucose (18F) — 500
01630 Saint Genis MBQg ho momento da
Pouilly calibragem,
FRANCA Agua parainjeccio — 1,00g,
Citrato de sodio — 0,62% (v/v),
Cloreto de sddio — 0,41% (v/v),
Acido cloridrico 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)
Hidréxido de sddio 0,24% (v/v)
Espanha Advanced Accelerator  |{GLUSCAN 500 |500 MBg/mL no |Solugéo Viaintravenosa|Para 1 mL de substancia
Applications momento da injectével medicamentosa:
20 rue Diesel calibragem Fludeoxiglucose (18F) — 500
01630 Saint Genis MBQg ho momento da
Pouilly calibragem,
FRANCA Agua parainjeccio — 1,00g,

Citrato de sodio — 0,62% (v/v),
Cloreto de sddio — 0,41% (v/v),
Acido cloridrico 0,39% (v/v),
Etanol 0,31% (v/v)

Hidréxido de sédio 0,24% (v/v)




ANEXO I

CONCLUSOESCIENTIFICASE FUNDAMENTOS PARA O PARECER FAVORAVEL
APRESENTADOSPELA EMEA



CONCLUSOESCIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIACAO CIENTIFICA DE GLUSCAN 500 E DENOMINACOES
ASSOCIADAS (VIDE ANEXO 1)

O Gluscan é um radiofarmaco composto por fluodesoxiglucose (**F), abreviada como FDG. A
fluodesoxiglucose (**F) é um andlogo da glucose que é acumulado em todas as células que utilizam
glucose como fonte de energia priméria. A fluodesoxiglucose (**F) acumula-se em tumores com um
consumo elevado de glucose. A fluodesoxiglucose (*°F) atravessa a barreira hemato-encefélica e os
focos epil eptogéni cos exibem um metabolismo da glucose reduzido nas fases isentas de crises. A
fluodesoxiglucose (**F) é também acumulada pelo miocérdio, em especial durante e apés isquemia
reversivel do miocérdio, altura em gque ocorre uma captacdo mais elevada de glucose pelas células do
miocardio.

O Gluscan destina-se a utilizac&o em indicagbes oncol ogicas, cardiol dgicas e neurol égicas e em
doencas infecciosas ou inflamatdrias. As trés indicagdes de oncologia, cardiologia e neurologia séo
estabelecidas no RCM principal para esta substancia activa. Estas indicagdes foram, cada uma delas,
baseadas num processo bioldgico, i.e. na captacdo de glucose por 6rgéos ou tecidos especificos: a
captacdo aumentada das células malignas, a captacdo persistente pelas células vidvel's do miocérdio
gue estdo em perigo, e areducdo da captacdo pel os neurdnios do cortex responsaveis pela promogao
da epilepsia quando o doente ndo esta a sofrer uma crise.

A particularidade do presente pedido reside no facto de aindicac&o proposta, relativa a doencas
infecciosas ou inflamatérias, ndo fazer actualmente parte do RCM principal paraa FDG. Ta como
acontece com as outras indicagbes do RCM principal, aindicago relativa a doengas infecciosas ou
inflamatorias também se baseia num processo biol6gico: a captacédo de glucose por tecidos ou
estruturas com um contetido andmal o de leucdcitos activados. Destina-se a utilizagdo em doentes com
doencas infecciosas ou inflamatdrias nos cendrios propostos. E provavel que umatécnica paraa
captacdo de imagens especificas de tecidos ou estruturas com um contetido anémalo de leucdcitos
activados proporcione informagdes importantes para a gestéo de doentes com doencas infecciosas e
inflamatorias.

O presente pedido é efectuado ao abrigo da seguinte base juridica: artigo 10.°-a da Directiva
2001/83/CE, com a tltima redaccdo que lhe foi dada — relativa a pedidos que tém como base um uso
médico bem estabel ecido, fundamentado através de referéncias a bibliografia cientifica publicada.

No entanto, os EMI discordantes, que ndo consideraram o pedido relativo ao Gluscan aceitavel,
apresentaram vérias objeccdes. A gquestdo foi remetida parao CMD(h), tendo o EMR realizado uma
avaliacdo. Dado que ao Dia 60 ndo se tinha atingido um acordo, o procedimento foi remetido parao
CHMP. O CHMP avaliou o dossié e os dados disponiveis, incluindo as questdes levantadas pelos EMI
discordantes.

No total, existem até a data comunicagdes em séries publicadas relativas a 6125 doentes de todo o
mundo (excluindo relatorios de caso) que beneficiaram de tomografia de emisso de positrées com
FDG (FDG PET) indicada parainflamac&o/e infeccéo (excluindo observagfes casuais de
infeccdo/inflamagdo em doentes referidos para outraindicacéo). A primeira publicacgo de uma série
referente a 7 doentes com sarcoidose data de 1994, existindo comunicagdes relativas a um total de
1988 doentes em séries publicadas para as séries UE entre 1999 e 2009. Além disso, a FDG
encontra-se j4 registada em 3 Estados-Membros da UE (El, UK e CZ) paraesta“nova’ indicagdo
referente a doencas infecciosas ou inflamatoérias e os resultados iniciais considerados favoraveis
nestes paises foram confirmados pela experiéncia da utilizagdo continua. O CHMP concordou que
existe umalonga experiéncia de utilizago continua de FDG, aqual apoia 0 seu uso bem estabel ecido.

A qualidade dos dados utilizados na avaliac8o da eficaciafoi verificada (homogeneidade da série num
determinado cenério de acordo com critérios de inclusdo explicitos, imagens adquiridas de acordo
com um protocol o aceite disponivel paraa FDG e também para o produto de comparagdo em estudos
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comparativos, e descricdo do padréo de veracidade obtido em todos os doentes cuja avaliagéo era
possivel, excepto no caso de um estudo do impacto apenas sobre a gestéo), tendo sido demonstrado
gue se encontram em linha com os requisitos dos Pontos a Considerar (PaC) na Avaliagdo de Agentes
de Diagnostico (CPMP/EWP/1119/98). A qualidade dos estudos que foram mantidos para a andlise,
depois de muitos outros terem sido excluidos, foi confirmada em meta-andlises publicadas ou artigos
recentes de revisdo, em varios cendrios.

Além disso, quando os estudos relativos @ mesma doenga foram agrupados, o desempenho do
diagnéstico foi determinado e considerado pelo menosigual ao do produto de comparagéo,
relativamente a todas as doencas infecciosas e inflamatorias requeridas. Foi comunicado um impacto
geral elevado anivel da gestéo dos doentes no que respeita aindicacéo geral e atodas as doengas
especificas. Este impacto foi abordado indirectamente rel ativamente a dois cenérios.

O CHMP concordou que a eficécia clinica (desempenho do diagndstico e impacto sobre o raciocinio
do diagnéstico) da PET/PET-CT com FDG tinha sido demonstrada de forma adequada.

O desempenho técnico — a superioridade da FDG em relagdo a todos os radi of armacos de comparagdo
foi documentada em artigos e é aplicavel atodos os cenarios propostos relativos a estas indicagoes.

Concluiu-se que:

= aresolucdo intrinseca de um aparelho de PET é duas vezes superior a de uma cadmara de
cintilagdo gama com um colimador de baixa poténcia utilizado com tecnécio-99m e mais de duas
vezes superior a de um colimador de poténcia média utilizado com galio-67 ou indio-111,

=  otempo de espera para um doente (1 h entre ainjeccdo e a aguisicdo daimagem) é o mais curto
de entre todos os radiof armacos regi stados neste campo,

= 0Soutrosinconvenientes/riscos para o doente so inferiores aos do gélio-67 (preparacéo
complexa do doente) ou aos de técnicas com leucdcitos marcados, que requerem a extraccéo de
uma grande quanti dade de sangue e incluem o risco de erros durante a re-injeccao,

= adosimetriaparaa FDG PET € semelhante & aplicada em produtos marcados com tecnécio-99m
emais favorével que ade radiofarmacos a base de galio-67 ou indio-111.

Por conseguinte, o CHMP reconheceu que o desempenho técnico e a conveniéncia do procedimento
com FDG representa um beneficio geral nestaindicagdo. Este beneficio deve ser claramente
diferenciado do desempenho no diagndstico.

No que respeita a eficécia de diagndstico da fluodesoxiglucose (*°F) em doentes com
imunodeficiéncia, o Requerente forneceu dados da literatura que demonstram que a FDG PET é eficaz
na deteccéo de doencas malignas e/ou doengas infecciosas em doentes com SIDA.

Para o efeito de uma reducdo das contagens de leucdécitos em doentes com disfuncéo leucocitéaria, foi
demonstrado que, em doentes com mieloma, “a FDG-PET pode ter valor diagndstico no caso de
neutropenia grave, ao contrério da maioria das outras técnicas de imagiol ogia nuclear” (Mahfouz
(2005)). Torna-se ébvio que a marcacdo in vitro de leucocitos em circulagdo, a qual € necessariaem
alguns processos de comparacio (leucdcitos marcados com ®™Tc HMPAO ou oxinaindiada [*1n]) é
impedida por uma contagem de leucdécitos reduzida. No entanto, o mesmo ndo sucede com a FDG, a
gual tem como alvo, in vivo, os focos de leucdcitos activados. O Requerente reivindica que, tanto
guanto sabe (neste momento), ndo existem comuni cagdes sobre a disfungdo leucocitéria que conduza
ao facto de estes serem incapazes de activacao na vizinhanga das células-alvo.

Relativamente a doentes sujeitos a medicacéo concomitante especifica, como antibidticos e
anti-inflamatorios, 0 senso comum indica que, nos cendrios reivindicados correspondentes, de
doencas de longa duragéo ou cronicas (febre de origem indeterminada (FOI), infecgdo cronica do
0ss0, suspeita de infecgdo de protese da anca, doenca inflamatériaintestinal activa (DII), ...), estes
ndo eram t&o eficazes, umavez que aFDG PET foi recomendada aos doentes. Dado que aFDG PET
diagnostica com precisdo estas doengas, a interferéncia destas terapéuticas inevitaveis seria,
certamente, considerada como tendo uma importancia reduzida. Este facto foi confirmado em 2000
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por Méller: “A terapéuticaimunossupressora e com antibiéticos ndo pareceu influenciar os resultados
darecolha de imagens com FDG, dado que 66 % dos doentes tratados exibiram uma captacéo
patol 6gica que clarificou a causa dafebre”.

Foi demonstrado que os corticosterdides reduzem profundamente ou suprimem a captagdo de FDG.
Este facto foi principal mente comunicado relativamente & sarcoidose e também & vasculite (Rehak
2006). Neste cenério, Walter (2005) relatou uma taxa de detecgdo de vasos sanguineos

patol ogicamente alargados de 8/9 = 89 % sem tratamento vs. 10/21 = 48 % com corticosterides. Um
EMI propbs ainclusdo de um paragrafo que destaca o efeito dos corticosterdides sobre a captacdo de
FDG naindicagdo de infeccéo e inflamac&o, bem como a consideragdo de uma interrupgao temporaria
desta terapéutica na seccdo 4.5 do RCM (Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo),
aqual foi subsequentemente sancionada pelo CHMP.

Deve levar-se em conta que os efeitos farmacodinamicos destes medicamentos (e.g. corticosterdides)
sobre os leucdcitos que estéo a captar FDG sdo idénticos em todos os cenarios, ndo existindo a
necessi dade da demonstracdo da interferéncia caso a caso, mesmo apesar de a conseguéncia sobre o
raciocinio de diagndstico poder ser diferente de um cenério para outro.

N&o existem razbes para prever uma eficécia reduzida em criangas, em comparagéo com adultos, no
gue respeita a um exame de diagnostico Util num largo espectro de causas que sdo encontradas tanto
em criangas como em adultos, ndo existindo qual quer especificidade metabdlica em criangas. Deve
igualmente notar-se o facto de a FDG se encontrar h& muito registada para linfoma nainfancia, apesar
de na altura ndo existirem mais dados publicados relativos a criangas do que os actualmente
disponiveis referentes aindicacéo infecco/inflamac3o. E igualmente verdade que uma ponderacio
cuidadosa daindicagdo é especificadano RCM em relagdo a qualquer utilizag&o pediétrica. Por
conseguinte, o CHMP concordou que a redac¢éo actual do RCM no que respeita a utilizagdo em
criangas é igual mente adaptada para a indicagéo infeccdo/inflamacdo (apagando-se a palavra
“oncologia’).

O Requerente também refere alguns estudos especificos que foram efectuados num total de 88
doentes relativamente & DIl (Lemberg 2005, L 6ffler 2006), e para a doenga granulomatosa cronica
com lesBes do intestino em 5 de 7 doentes de Giingdr (2001), e algumas criangas que foram também
incluidas numa série com outras patologias (p. ex. 13 criangas com FOI). O impacto sobre a gestéo foi
t&o 6bvio como nos adultos (FOI, DII), tendo sido ainda mais pronunciado no caso de granulomatose
(GlUngdr 2001). Seria desfavoravel e contrario as Directivas Euratom (optimizagdo dairradiacdo)
excluir as criangas do beneficio da FDG PET nainfecgdo e inflamacdo (em particular no caso de FOI
ou DII), umavez que outras opgdes de técnicas cintigraficas (cintigrafia com gdlio-67, cintigrafia de
leucdcitos marcados com indio 111) representam um peso superior de irradiacdo e/ou sdo mais
exigentes e conduziriam a uma gestdo menos conveniente nas criangas que nos adultos.

Apesar de se poder argumentar que a dose eficaz de irradiagdo proveniente de compostos marcados
com #™T¢ ser semelhante & da FDG, a substancia de comparagdo marcada com *™T ¢ mais fécil de
utilizar, em imunocintigrafia, est& contra-indicada em criancas devido a uma raz&o bem documentada:
nomeadamente, que a ocorréncia de anticorpos iraimpedir qualquer utilizagdo adicional. Os
inconvenientes e riscos de leucdcitos marcados in vitro com *™Tc HMPAO s30 6bvios: a extracgio de
uma grande quantidade de sangue de uma crianga para marcagdo in vitro e aanafilaxia. Além disso,

os leucdcitos marcados in vitro com ™ T¢ HMPAO n&o estdo indicados para todo o espectro coberto
pela FDG, uma vez que os leucdécitos envolvidos em muitas infec¢fes créonicas e doengas
inflamatorias que ndo se encontram em circulagdo ndo sdo marcados, e que a reserva na medula 0ssea
€ elevada, impedindo a deteccdo de focos no esqueleto axial.

Ta como foi referido em cima, seria contra o principio da optimizacdo estabelecido na Directiva
Euratom (transposta para a legislagdo de todos os Estados-Membros da UE) excluir as criangas dos
beneficios da FDG PET nas doengas infecciosas/inflamatorias, dado que outras opgdes de cintigrafia
sd0, na verdade, mais pesadas em termos de irradiagcdo da crianca (cintigrafia com gdlio-67, cintigrafia
com leucdécitos marcados com indio-111) ou dos técnicos (marcagdo in vitro com tecnécio-99m
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HMPAO), sem qualquer beneficio anivel da eficicia. Com esta substituicdo de gdlio-67 por FDG, a
exposi¢do aradiacdo é reduzida por um factor de 3-5, 0 que tem uma grande importancia em criangas
com doencas benignas. Por conseguinte, 0 CHMP concordou que a populagdo pediétrica com idade
inferior a 18 anos sgjaincluidano RCM. A subsec¢do “Populagdo com idade inferior a18 anos’ na
seccao 4.2 Posologia e modo de administragdo foi alterada, tendo a palavra “oncol6gico” sido
eliminada.

Os Quadros de Dosimetria na seccdo 11 jaincluem doses cal culadas para criangas.

Até adata, a utilizacdo de FDG PET-CT foi comunicada relativamente a todas as 10 indicacfes
propostas para “ Doengas infecciosas ou inflamatorias’, excepto para a deteccéo de infeccdo na
prétese da anca. Neste cenério, atomografia computorizada (CT) n&o € muito Gtil devido aos
artefactos induzidos pelo endurecimento do feixe na vizinhanca da prétese de metal. Por outro lado,
esta ndo é uma contra-indicacdo, dado que as imagens ndo atenuadas e corrigidas da PET permanecem
isentas de artefactos.

A posologia (de facto, a actividade injectada) recomendada no RCM principal, 100-400 MBg, com
uma adaptacdo para criangas, encontra-se em linha com a actividade utilizada nos estudos clinicos
referidos para infeccdo/inflamac&o, independentemente da méquina utilizada, PET, CDET ou PET-
CT. N&o € necessaria uma adaptacdo relativa ao cenario clinico, embora seja hecessaria uma
adaptacdo (dentro da gama acima mencionada) de acordo com o peso corporal do doente e com o tipo
de equipamento PET(/CT) utilizado para a técnica de imagiologia.

A utilizagdo de PET-CT é uma quest&o que depende do equipamento do centro de imagiologia PET e
das orientacOes profissionais (incluindo a Directiva Euratom acimareferida, que define ajustificagéo
e aoptimizagdo dairradiacdo), e ndo é necessario que seja abordada no RCM, excepto nos casos em
gue foi demonstrado que a PET-CT aumenta a eficacia. A eficécia superior foi demonstrada nalguns
casos na &rea da oncologia, e é referidano RCM principal, mas ndo se verifica actualmente anivel da
indicacdo de infecgéo/inflamagéo.

Os dados de seguranca referentes a tecnologia combinada PET/CT néo diferem dos da PET: a Gnica
diferenca é um aumento na dose de radiacéo devido & CT de dose reduzida, o qual ndo resultaem
gualquer consequéncia detectével. A dose total eficaz de FDG em PET/CT com uma CT de dose
reduzida é inferior ade uma CT de diagndstico com contraste total melhorado da mesma area.

Dado que a proteccdo contra a radiacéo faz parte da seguranca, é igualmente de notar que, apesar de
todos os radiof armacos de diagndsti co registados serem globalmente seguros, a FDG parece estar
entre os mais seguros, produzindo um nivel de radiacdo muito inferior ao do gélio-67 ou indio-111.

A PET/CT é actualmente a técnica mais avangada para a deteccdo de FDG, sendo claro a partir da
literatura e dos pareceres de peritos que esta ndo deteriora o desempenho técnico e de diagndstico,
guando comparada com apenas PET. A maioria dos dados foi obtida apenas com PET sendo, por
conseguinte, ainda validos; pode considerar-se que representam o desempenho minimo que pode ser
previsto com a utilizagdo de PET/CT. Por conseguinte, 0 CHMP n&o considera haver necessidade de
informagdes adicionais que apoiem a utilizacdo desta técnica nas dez doengas infecciosas e
inflamat6rias e na posol ogia proposta para estas indicagoes.

De momento, ndo existe um impacto sobre o RCM, dado que néo foi demonstrado que qualquer dos
cenérios desta indicagéo beneficie significativamente da fusdo PET/CT em comparagdo com PET
isolada.

Numa grande maioria dos estudos sobre a FDG publicados na area da oncologia, foram comunicados

casos de infeccdo/inflamagdo como origem de fal sos positivos: os focos de FDG néo correspondiam a
tecido maligno. Este facto ja é referido no RCM principal. Torna-se claro que a FDG permite detectar
ainfeccao/inflamagdo como observacdo fortuita em doentes referidos para cancro. No caso especifico



de mieloma (o qual é actualmente considerado como fazendo como parte do linfoma) e que, como tal,
indicaa FDG, estafoi deliberadamente utilizada parainvestigar a presenca de infeccdo antes do inicio
de quimioterapia, no contexto da deplecéo de imunidade e de leucdcitos.

Mahfouz (2005) executou 2631 exames com FDG-PET em 1110 doentes com mieloma maltiplo, para
deteccdo do estadio do cancro e/ou para o diagnostico de umainfecgdo suspeita. Os registos médicos
de 248 doentes com mieloma multiplo cujos exames FDG-PET demonstravam uma captacéo
aumentada de marcador radioactivo em locais extramedul ares e/ou |esdes no 0sso e articul agdes (que
seriam atipicas no caso de mieloma multiplo) foram revistos com a finalidade de identificar os casos
associados a infecgdo. Determinou-se um valor de previsdo positivo (VPP) perfeito, e um impacto
consideravel anivel da gestéo.

Apesar de o VPP ser favoravel e de ter sido disponibilizado o impacto sobre a gestdo, em
conformidade com os PaC, foi acordado em discussdes prévias com 0 EMR, os EMI e 0 Reguerente
gue estainformagdo importante iria permanecer na sec¢do 4.4 do RCM principal, dado que a sua
incluséo pode ter valor para a prescricdo e ainterpretacéo da FDG-PET nestaindicagdo. O CHMP
concordou igualmente com esta abordagem.

Assim, o perfil de beneficio/risco é claramente favoravel a FDG, quando comparada com quai squer
outros radiof &rmacos registados, relativamente aindicagdo requerida “ Doengas infecciosas e
inflamatorias’.



FUNDAMENTOS PARA O PARECER FAVORAVEL

Em conclusdo, o CHMP considera que o perfil de beneficio-risco é favoravel para o Gluscan (FDG)
naindicacdo “doencas infecciosas e inflamatérias’ abordada em cima.

O CHMP,

- considerando que o corpo de evidéncias sobre doengas infecciosas e inflamatorias apresentado
na avaliagdo do presente dossié relativo ao “uso bem estabelecido” constitui uma selecgdo
cuidadosa dos estudos, em conformidade com os critérios definidos nos Pontos a Considerar
(PaC) na Avaliag&o de Agentes de Diagnostico (CPMP/EWP/1119/98) e limitada aos cenarios
clinicos melhor documentados,

- considerando a comunicagdo de um impacto geral elevado anivel da gestéo dos doentes no que
respeita aindicagdo geral e atodas as doencas infecciosas ou inflamatorias,

- considerando que o desempenho técnico se encontra documentado em artigos e é aplicavel a
todas as doencas infecciosas e inflamatdrias propostas,

- considerando que foi dada atencéo satisfatéria a situagdes como doentes com imunodeficiéncia,
disfuncéo leucocitéria e doentes a receber medicamentos concomitantes especificos que
afectam a viabilidade e/ou a fungdo dos leucdcitos (tais como antibiéticos, anti-inflamatorios
ndo esterdides, etc.),

- considerando que a utilizacgo de Gluscan também pode ser recomendada em criangas, para
indicacbes de doencas infecciosas e inflamatorias,

- considerando que a PET-CT é actua mente a técnica mais avancada para a deteccdo de FDG e
ndo revela uma deterioracdo do desempenho técnico e de diagndstico quando comparada com a
PET isoladamente,

recomendou a concessdo das Autorizagdes de Introducdo no Mercado, para as quais o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem e o folheto informativo permanecem em conformidade
com as versdes finais redigidas durante o procedimento do Grupo de Coordenagéo, conforme
mencionado no Anexo I, relativamente ao GLUSCAN 500 e denominagdes associadas (ver Anexo

).
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ANEXO [l

RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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O Resumo das Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem e o folheto informativo validados
correspondem as versoes finais obtidas durante o procedimento do grupo de Coordenagéo.
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