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GalliaPharm (chlorid germanicity (°8Ge) / chlorid gallity
(°®Ga))

Prehled pro pripravek GalliaPharm a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek GalliaPharm a k cemu se pouziva?

Pripravek GalliaPharm je tzv. ,radionuklidovy generator", tedy lécivy pfipravek, ktery se pouziva
k ziskani roztoku obsahujiciho chlorid gallity (68Ga), coz je radioaktivni latka. Pfipravek GalliaPharm a
ziskany roztok chloridu gallitého (68Ga) nejsou uréeny k pfimému pouZiti u pacientd.

Roztok chloridu gallitého (68Ga) se pouziva k radioaktivnimu znaéeni jinych 1é¢ivych pripravkd, které se
pouzivaji pfi vysSetreni téla znamém jako pozitronova emisni tomografie (PET). Radioaktivni znaceni je
technika, ktera oznacuje molekuly radioaktivni latkou.

Pripravek GalliaPharm obsahuje chlorid germanicity (68Ge) / chlorid gallity (68Ga).
Jak se pripravek GalliaPharm pouziva?

S pripravkem GalliaPharm a ziskanym roztokem chloridu gallitého (68Ga) mohou pracovat pouze
specialisté s odpovidajici odbornou pFipravou a odbornymi znalostmi. PFipravek m{Ze byt pouZivan
pouze v uréeném schvéleném zafizeni. Podrobné pokyny k pouZiti jsou uvedeny v souhrnu tdajd
o pripravku (informace pro zdravotnické pracovniky).

Jak pripravek GalliaPharm ptisobi?

Pfipravek GalliaPharm poskytuje roztok chloridu gallitého (%8Ga), ktery se pouziva k radioaktivnimu
znadeni jinych Ié&ivych pfipravki{. Tyto radioaktivné oznacené Ié¢ivé piipravky mohou rozpoznat
nékteré bunky v téle a navazat se na né. Malé mnozstvi radioaktivity pfitomné v IéCivém pripravku
oznaleném latkou 68Ga Ize zjistit béhem vysetieni PET, co? lékaflim usnadfiuje diagnézu a
monitorovani riznych onemocnéni, véetné nadorovych onemocnéni.

Jaké pfFinosy pFipravku GalliaPharm byly prokazany v prlibéhu studii?

Jelikoz se roztok obsahujici ¢8Ga ziskany z generatorl 68Ge/58Ga pouziva k radioaktivnimu znaceni jiz
nékolik let, spoleCnost, ktera pripravek GalliaPharm dodava na trh, predlozila Udaje z |ékafské
literatury prokazujici jeho uzitecnost v klinické praxi. Spole¢nost také predlozila idaje o kvalité
pripravku a Udaje ze zviteciho modelu (potkand), které prokazuji, ze vzhledem k extrémné& malému
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mnozstvi %8Ga se neocekavaji zadné Ucinky ani po nahodném injekénim podani radioaktivniho roztoku
ziskaného z pripravku GalliaPharm.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem GalliaPharm?

Expozice zaieni mize prispivat k riziku vzniku nddorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Nezadouci Ucinky po pouziti 1éCivého pFipravku radioaktivné znaceného pomoci roztoku chloridu
gallitého (%8Ga) ziskaného z pripravku GalliaPharm zaviseji na pfislusném lécivém prFipravku. Dalsi
informace o moznych nezadoucich Ucincich naleznete v pfibalové informaci prislusného radioaktivné
znacCeného |éCivého pFipravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek GalliaPharm registrovan v EU?

Latka ®8Ga ma kratky polocas rozpadu, coz znamena, zZe rychle ztraci radioaktivitu nezbytnou pro
radioaktivni znaceni. Pouziti generatoru 68Ge/68Ga, jako je GalliaPharm, je vhodnym zplsobem, jak Ize
snadno ziskat roztok chloridu gallitého (68Ga) pro radioaktivni znaceni. Ocekava se, Ze pripravek
GalliaPharm usnadni proces radioaktivniho znaceni ve schvalenych zafizenich a zlepsi pfistup

k protinadorové diagnostice, coz je povazovano za klinicky vyznamny pfinos. Potencialni rizika pro
pacienty jsou povazovana za nizkd, nebot je Ize minimalizovat prostfednictvim postupl kontroly kvality
a odpovidajicich pokyn{ a $koleni zdravotnického persondlu, ktery pracuje s pFipravkem GalliaPharm.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku GalliaPharm prevysuji

jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku GalliaPharm?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku GalliaPharm, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku GalliaPharm prib&zné sledovany a
budou prijata veskerd nezbytnd opatfeni na ochranu pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku GalliaPharm

Dalsi informace o pripravku GalliaPharm jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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