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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet ”Gliolan til sjaldne
sygdomme”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 20. august 2007.

Gliolan anvendes til visualisering af malignt vaev under kirurgisk indgreb for
malignt gliom (WHO-grad Ill og IV) hos voksne patienter.

Ved cancerkirurgi tilstraeber man at fijerne tumor, saledes at denne er omgi-
vet af sundt veev. Pa denne made sikrer man sig, at alt cancerveeyv er fjer-
net.

Ved fjernelse af tumorveaev i hjernen kan det veere sveert og til tider naer-
mest umuligt at skelne mellem sundt og sygt veev. Da fijernelse af for meget
hjernevaev (sundt vaev) kan have stor betydning for patientens fysiske og
psykiske formaen efter operationen, er en visualisering af graensen mellem
sundt og sygt vaev meget vigtig.

Efter intravengs indgift af Gliolan omdannes stoffet og opkoncentreres i
malignt gliom vaev. Det er herefter muligt, at belyse hjerne med ultraviolet
lys med en speciel bglgelaengde saledes, at der fas red fluorescens hvilket
indikere solidt tumorveev og svagt lysergd fluorescens hvilket indikere infilt-
rerende tumorceller, hvorimod normalt hjerneveaev forbliver blat. Da Gliolan
induceret fluorescens af hjerneveev ikke giver information om veevets til-
grundliggende neurologiske funktion, skal resektion af fluorescerende vaev
ngje vurderes i forhold til den neurologiske funktion af det fluorescerende
veev.

Gliolan er forbundet med fa bivirkninger. Saledes oplever 1-10% af patien-
terne, der behandles med Gliolan bivirkninger i forbindelse med behand-
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ling. Disse er kvalme, lavt blodtryk samt fotosensibilitet (mulighed for for-
breendinger af hud og nethinde) ved udseettelse for kraftige lyskilder (fx
operationslys, direkte sollys eller indendgarsbelysning med kraftig fokus).

Brugen af Gliolan er en specialist opgave, som kun varetages af neuroki-
rurgiske afdelinger, og stoffet ma kun benyttes af neurokirurger som har
gennemgaet et obligatorisk uddannelseskursus, der har til formal at mini-
mere risikoen ved brug af stoffet og understatte en sikker og virkningsfuld
anvendelse af produktet. Kurset vil blive afviklet i kompetente uddannel-
sescentre af kompetente undervisere.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebezere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



