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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for GeGant (germanium [%8Ge]-
chlorid/gallium [%8Ga]-chlorid)

ITM Medical Isotopes GmbH trak sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for GeGant, et
apparat, der anvendes til at opna en oplgsning indeholdende radioaktivt gallium (68Ga).

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 15. april 2024.

Hvad er GeGant, og hvad forventedes det anvendt til?

GeGant er en radionuklidgenerator, en anordning, der anvendes til at fremstille en oplgsning, der
indeholder det radioaktive stof (et sdkaldt radionuklid) gallium (68Ga), som kan anvendes af laeger til
maerkning af diagnostiske laeagemidler. GeGant var ikke beregnet til direkte anvendelse hos patienter.

Hvordan virker GeGant?

GeGant bruger radioaktivt germanium (8Ge) til at generere gallium (°8Ga). Det er upraktisk at
transportere oplgsninger, der indeholder gallium (68Ga), til brug pa hospitaler, fordi det nedbrydes for
hurtigt. I stedet anvender GeGant germanium (58Ge), som er mere stabilt, til at skabe en
galliumoplgsning (%8Ga).

Gallium (68Ga) kan derefter anvendes til at meaerke diagnostiske laegemidler. N&r en patient far et
sadant radioaktivt maerket lazegemiddel, transporterer leegemidlet det radioaktive stof til bestemte
celler i kroppen, f.eks. tumorceller. Bzerestoffet afgiver en lille mangde radioaktivitet, der kan spores
udefra ved hjzelp af en kropsscanning, der kaldes en positronemissionstomografiskanning (PET-
skanning). Dette kan hjeelpe laeger med at diagnosticere sygdommen eller finde ud af, hvor i kroppen
disse celler er.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Da GeGant ikke er beregnet til direkte anvendelse hos patienter, og gallium (°8Ga) ikke anvendes
alene til patienter, behgvede virksomheden ikke at fremlaegge data fra kliniske forsgg. Virksomheden
fremlagde medicinsk litteratur og medicinske retningslinjer, der viste fordelene ved gallium (%8Ga)-
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maerkede laegemidler til diagnosticering af forskellige tumorer. Virksomheden fremlagde ogsa studier
af kvaliteten af GeGant.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde ikke svaret pa den sidste spgrgsmalsrunde, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

Efter gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pa agenturets spgrgsmal havde agenturet pa
tidspunktet for tilbagetraekningen visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at GeGant
ikke kunne vaere blevet godkendt. Agenturet havde rejst spgrgsmal om, hvorvidt fremstillingsstedet for
det faerdige lzegemiddel var i overensstemmelse med kravene til god fremstillingspraksis (GMP). Der
var blevet anmodet om bevis for overholdelse af god fremstillingspraksis for fremstillingsstedet, og det
foreld endnu ikke. Agenturet havde ogsa spgrgsmal vedrgrende kontrollen af urenheder i produktet og
havde anmodet virksomheden om at fremlaegge en risikovurdering vedrgrende den potentielle
tilstedevaerelse af nitrosaminurenheder i produktet, jf. de gaeldende retningslinjer.

P3 tidspunktet for tilbagetraekningen var agenturet derfor af den opfattelse, at virksomheden ikke

havde fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om GeGant.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage, fordi den ikke kunne imgdekomme EMA's betaenkeligheder inden for den fastsatte
frist.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden gennemfgrte ingen kliniske forsgg.
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