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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacién de GeGant (cloruro de germanio
[68Ge]/cloruro de galio [®8Ga])

ITM Medical Isotopes GmbH retird su solicitud de autorizacién de comercializacion de GeGant, un
dispositivo utilizado para obtener una soluciéon que contiene galio radiactivo (68Ga).

La empresa retird la solicitud el 15 de abril de 2024.

éQué es GeGant y a qué uso estaba destinado?

GeGant es un generador de radionuclidos, un dispositivo utilizado para elaborar una solucién que
contiene la sustancia radiactiva (el denominado radionutclido) galio (¢8Ga), que los médicos pueden
utilizar para etiquetar los medicamentos de diagndstico. GeGant no estaba destinado a ser utilizado
directamente en pacientes.

éComo actua GeGant?

GeGant utiliza germanio radiactivo (68Ge) para generar galio (68Ga). No es practico transportar
soluciones que contengan galio (°8Ga) para uso en hospitales, porque se desintegra demasiado pronto.
En su lugar, GeGant utiliza germanio (°8Ge), que es mas estable, para crear una solucion de galio
(8Ga).

El galio (°8Ga) puede utilizarse en ese momento para etiquetar los medicamentos de diagndstico.
Cuando se administra a un paciente un medicamento radiomarcado de este tipo, transporta la
sustancia radiactiva a células especificas del organismo, como las células tumorales. El medicamento
portador libera una pequefa cantidad de radiactividad que puede detectarse desde el exterior del
organismo mediante un escaner corporal conocido como tomografia por emisién de positrones (PET).
Esto puede ayudar a los médicos a diagnosticar la enfermedad o a encontrar en qué parte del
organismo se encuentran estas células.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

Dado que GeGant no esta destinado a un uso directo en pacientes y el galio (°8Ga) no se utiliza en
monoterapia en pacientes, la empresa no tuvo que presentar datos de ensayos clinicos. La empresa
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presento bibliografia médica y directrices médicas que demuestran los beneficios de los medicamentos
marcados con galio (°8Ga) en el diagndstico de varios tumores. La empresa también presentd estudios
sobre la calidad de GeGant.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
informacién presentada por la empresa y formulado listas de preguntas. La empresa no habia
respondido aun a la Ultima serie de preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Sobre la base de la revisidn de los datos y de la respuesta de la empresa a las preguntas de la
Agencia, en el momento de la retirada, la Agencia tenia reservas y su dictamen provisional era que
GeGant no hubiera podido aprobarse. La Agencia tenia dudas sobre la conformidad del lugar de
fabricacion del producto acabado con los requisitos de las practicas correctas de fabricacion (GMP). Se
habia solicitado una prueba del cumplimiento de las GMP para el centro, que estaba pendiente. La
Agencia también tenia preguntas sobre el control de impurezas en el producto y habia solicitado a la
empresa que presentara una evaluacion del riesgo en relacion con la posible presencia de impurezas
de nitrosaminas en el producto, de acuerdo con las directrices aplicables.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que la empresa no habia

presentado datos suficientes en apoyo de la solicitud para GeGant.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que la
retirada se hacia porque no podia responder a las reservas de la EMA en el plazo establecido.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa no llevd a cabo ningln ensayo clinico.
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