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Ubersicht (iber GalenVita und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist GalenVita und wofiir wird es angewendet?

GalenVita ist ein Radionuklidgenerator, ein Gerat, das zur Herstellung einer Lésung verwendet wird, die
(58Ga)Galliumchlorid, eine radioaktive Substanz, enthalt. GalenVita und die von ihm hergestellte
(68Ga)Galliumchloridlésung sind nicht zur direkten Anwendung bei Patienten bestimmt.

Die (®8Ga)Galliumchloridlésung wird zur radioaktiven Markierung von Arzneimitteln verwendet, die
wahrend des als Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bekannten Kdérperscans verwendet werden.
Die radioaktive Markierung ist eine Technik, bei der Molekiile mit einer radioaktiven Substanz markiert
werden.

GalenVita enthalt (8Ge)Germaniumchlorid/(%8Ga)Galliumchlorid.

Wie wird GalenVita angewendet?

GalenVita und die daraus hergestellte (°8Ga)Galliumchloridlésung sollten nur von Spezialisten mit
entsprechender Schulung und Expertise angewendet werden und dirfen nur in einer dafir
vorgesehenen zugelassenen Einrichtung angewendet werden. Ausflihrliche Anwendungshinweise sind
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels enthalten (Informationen flir medizinisches
Fachpersonal).

Wie wirkt GalenVita?

GalenVita bietet eine (°8Ga)Galliumchloridlésung, die zur radioaktiven Markierung von Arzneimitteln
angewendet wird. Diese radioaktiv markierten Arzneimittel kdnnen bestimmte Zellen im Koérper
erkennen und an sie binden. Die geringe Menge an Radioaktivitat, die in dem mit 8Ga markierten
Arzneimittel vorhanden ist, kann bei PET-K&rperscans nachgewiesen werden und hilft Arzten bei der
Diagnose und Uberwachung verschiedener Krankheiten, einschlieBlich Krebs.

Welchen Nutzen hat GalenVita in den Studien gezeigt?

Da %8Ga-haltige Losungen, die aus %8Ge/68%2-Generatoren gewonnen wurden, seit mehreren Jahren flr
die radioaktive Markierung verwendet werden, legte das Unternehmen, das GalenVita in Verkehr
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bringt, Daten aus der medizinischen Literatur vor, die seinen Nutzen in der klinischen Praxis belegen,
vor allem bei der Diagnose von neuroendokrinen Tumoren (Krebs, der aus Zellen gebildet wird, die
Hormone freisetzen), Meningiomen (ein Tumor, der aus den Membranen wachst, die das Gehirn und
das Rickenmark umgeben, die sogenannten Meningen) und Prostatakrebs.

Welche Risiken sind mit GalenVita verbunden?

Die Exposition gegenliber Strahlung kann zu einem Risiko fiir Krebs oder zu Erbschadigungen
beitragen.

Die Nebenwirkungen nach der Anwendung eines mit (68Ga)Galliumchloridlésung radioaktiv markierten
Arzneimittels, das aus GalenVita gewonnen wurde, hdngen von dem jeweils angewendeten Arzneimittel
ab. Weitere Informationen zu méglichen Nebenwirkungen finden Sie in der Packungsbeilage des
betreffenden radiomarkierten Arzneimittels.

Warum wurde GalenVita in der EU zugelassen?

68Ga hat eine kurze Halbwertszeit, was bedeutet, dass es schnell die fiir die radioaktive Markierung
erforderliche Radioaktivitat verliert. Die Verwendung eines 58Ge/%8Ga-Generators wie GalenVita ist eine
geeignete Methode, um (%8Ga)Galliumchloridlésung zur radioaktiven Markierung leicht verfigbar zu
machen. GalenVita soll den Prozess der radioaktiven Markierung in zugelassenen Einrichtungen
erleichtern und den Zugang zur Krebsdiagnostik verbessern, was als klinisch relevanter Nutzen
angesehen wird. Die potenziellen Risiken flir Patienten werden als gering erachtet, da sie durch
Qualitatskontrollverfahren und angemessene Anweisungen und Schulungen des mit GalenVita
befassten medizinischen Personals minimiert werden kénnen.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von GalenVita
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von GalenVita ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von GalenVita, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von GalenVita kontinuierlich iberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von GalenVita werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber GalenVita

Weitere Informationen zu GalenVita finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.
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