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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
GeGant (chlorid germanicity [®8Ge] / chlorid gallity
[*%Ga])

Spolecnost ITM Medical Isotopes GmbH stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
GeGant, coz je pripravek, ktery se pouziva k ziskani roztoku obsahujiciho radioaktivni gallium (8Ga).

Spolecnost svou zadost stahla dne 15. dubna 2024.

Co je pripravek GeGant a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek GeGant je radionuklidovy generator, coz je pripravek, ktery se pouziva k pfipravé roztoku,
ktery obsahuje radioaktivni latku (tzv. radionuklid) gallium (%8Ga), ktery mohou |ékafi pouzivat pfi
oznacovani diagnostickych lé¢ivych pFipravkl. Piipravek GeGant nebyl uréen k pfimému pouziti u
pacientd.

Jak pripravek GeGant plisobi?

Pfipravek GeGant pouziva radioaktivni germanium (%8Ge) k produkci gallia (°8Ga). Pro pouziti

v nemocnicich je nepraktické prepravovat roztoky obsahujici gallium (8Ga), protoze se rozpada pfilis
rychle. Misto toho pfipravek GeGant k vytvoreni roztoku gallia (°8Ga) pouziva germanium (%8Ge), které
je stabilnéjsi.

Gallium (68Ga) Ize poté pouzit k oznadeni diagnostickych 1é&ivych piipravkd. Pokud je pacientovi poddn
takto radioaktivné oznaceny |éCivy pFipravek, prenasi radioaktivni latku do konkrétnich bunék v téle,
napfiklad nadorovych bunék. Pfipravek slouZici jako nosi¢ uvolfiuje malé mnozstvi radioaktivity, kterou
Ize detekovat mimo té&lo pomoci vysetieni zndmého jako pozitronové emisni tomografie (PET). To mize
Iékardm pomoci diagnostikovat onemocnéni nebo zjistit, kde v téle se tyto bufiky nachazeji.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

JelikoZ pFipravek GeGant neni uréen k pfimému pouZiti u pacientl a gallium (58Ga) se u pacientl
samostatné nepouziva, spolec¢nost nemusela predkladat Udaje z klinickych studii. Spole¢nost predlozila
lékaFskou literaturu a lékafské pokyny ukazujici pfinosy Ié&ivych pfipravkd znagenych galliem (68Ga)
pfi diagnostice rdiznych nador(. Spole¢nost rovnéz predloZila studie kvality pFipravku GeGant.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky posoudila informace predloZzené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolec¢nost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek GeGant
nemUze byt schvalen. Agentura méla otazky tykajici se souladu mista vyroby kone¢ného p¥ipravku

s pozadavky spravné vyrobni praxe. Byl vyzadan doklad o dodrzovani spravné vyrobni praxe v daném
misté vyroby, ktery dosud nebyl predlozen. Agentura méla rovnéz otazky tykajici se kontroly necistot
v pfipravku a pozadala spole¢nost, aby v souladu s platnymi pokyny predloZila hodnoceni rizik mozné
pritomnosti nitrosaminovych nedistot v pfipravku.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajl na
podporu své zadosti o registraci pfipravku GeGant.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze zadost stahla
proto, e nemohla vyfesit pochybnosti agentury EMA v pozadované |hité.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost neprovedla zadné klinické studie.
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