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Medlemslandene skal serge for, at alle betingelser eller begramsninger, som er beskrevet nedenfor,
med hensyn til en sikker og virkningsfuld anvendelse af laagemidlet bliver implementeret:

Gliolan ma kun anvendes af neurokirurger, som har deltaget i et uddannelseskursus i henhold til
nedenstdende standarder:

Medlemslandene skal inden lancering sammen med indehaveren af markedsferingstilladelse indvillige

i foranstaltninger til implementering af falgende:

— Et uddannelseskursus for neurokirurger, der har til forma at minimere risikoen og understette en
sikker og virkningsfuld anvendelse af produktet. Kurset vil blive afviklet i kompetente
uddannel sescentre af kompetente undervisere. Dette kursus vil besta af foranstaltninger, som har
til formdl at minimere bivirkninger (herunder isaa neurologiske alvorlige bivirkninger), som er
forbundet med det Gliolan-fluorescens-ledte indgreb. Dette vil ske gennem fyldestgarende
instruktioner i:
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teori og kerneprincipper for Gliolan-fluorescens-ledte indgreb og resektion af maligne gliomer,
herunder metoder til identifikation af elokvente omrader;

vejledning pa stedet om anvendelsen af fluorescens-mikroskopet, herunder information om
faldgruber og problemgenkendelse;

sondring mellem fluorescensstyrker, opretholdelse af sikkerhedsafstande fra elokvente
omrader osv.

udgvelse af Gliolan-fluorescens-ledt indgreb (herunder deltagelse i mindst én case med
anvendelse af Gliolan-fluorescens-ledt indgreb pa operationsstuen med instruktioner pa stedet
til anvendelse af mikroskopet eller demonstration pa video af en fluorescens-ledt resektion);
den aktuelle forstaelse for fordele og risici i forbindelse med cytoreduktive indgreb i
behandlingen af patienter med maligne gliomer;

den teoretoriske base for akkumulering af porfyrini maligne gliomer;

de tekniske principper bag fluorescens-ledt resektion med anvendelse af Gliolan;
identifikation af egnede kandidater til fluorescens-ledt resektion med anvendelse af Gliolan;
anvendelse af Gliolani det korrekte aktuelle doserings- og tidsregimen og forstael se for
vigtigheden af ledsagende kortikosteroider;

identifikation af patienter med risiko for neurologiske defekter med anvendelse af fluorescens-
ledt resektion med Gliolan med saalig fokus pa afasi og kritiske fokale defekter;

teknikker til intraoperativ risikominimering (mikrokirurgisk teknik, neurofysiol ogisk
monitorering, valg af fremgangsmade) samt implementering af teknikkerne;

identifikation af fluorescenstil resektion gennem anvendelse af operationsmikroskopet i en
manuel opsagening pa operationsstuen;

fordelene og risiciene ved fluorescens-ledt resektion med anvendelse af Gliolan.

Minimumskravenetil en kompetent underviser er:

- kommi ssionsgodkendel se som neurokirurg i henhold til lokale, nationale krav;

- tidligere vellykket deltagelse i et uddannel seskursus eller tilsvarende kursus under fase I11-
forsaget;

- erfaring med Gliolan-fluorescencs-ledt kirurgi i form af mindst 20 cases.

Minimumskravene til et kompetent undervisningscenter er:

- mikraskop, der er tilpasset fluorescens-ledt resektion;

- tilstraekkelig casemaangde (mindst 10 patienter pr. ar) af maligne gliomer (WHO-grad 111 og
1V);

- neurofysiologiske monitoreringsteknikker til kirurgiske indgreb i elokvente hjerneomréader.



