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GeGantia (germaniumkloridi [®8Ge] / galliumkloridi
[°8Ga]) koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

ITM Medical Isotopes GmbH peruutti GeGantia koskevan myyntilupahakemuksensa. GeGant on laite,
jota kaytetaan radioaktiivista galliumia (68Ga) siséltdvan liuoksen valmistamiseen.

Yhti6é peruutti hakemuksen 15. huhtikuuta 2024.
Mika GeGant on ja mihin sita oli tarkoitus kadyttaa?

GeGant on radionuklidien generaattori. Se on laite, jolla valmistetaan liuos, joka sisaltéda radioaktiivista
ainetta (niin kutsuttua radionuklidia), galliumia (68Ga), jota laakarit voivat kayttaa diagnostisten
laakkeiden merkitsemiseen. GeGantia ei ollut tarkoitettu annettavaksi suoraan potilaille.

Miten GeGant toimii?

GeGant kayttaa radioaktiivista germaniumia (68Ge) galliumin (68Ga) tuottamiseen. Galliumia (%8Ga)
sisaltavien liuosten kuljettaminen sairaaloihin on epakayténndllistd, koska se pilaantuu nopeasti. Sen
sijaan GeGant kayttaa germaniumia (8Ge), joka on vakaampi, gallium-liuoksen (%8Ga) luomiseen.

Galliumia (°8Ga) voidaan sitten kayttaa diagnostisten laakkeiden merkitsemiseen. Kun potilaalle
annetaan tallainen radioleimattu laake, se kuljettaa radioaktiivisen aineen tiettyihin kehon soluihin,
esimerkiksi kasvainsoluihin. Kantaja-aine vapauttaa pienen mdaaran radioaktiivisuutta, joka voidaan
havaita kehon ulkopuolelta positroniemissiotomografialla (PET-kuvantamisella). Tama voi auttaa
ldakareita diagnosoimaan taudin tai |6ytamaan tiettyjen solujen sijainnin elimistdssa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska GeGantia ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi suoraan potilailla ja koska galliumia (°8Ga) ei kayteta
yksinaan potilailla, yhtién ei tarvinnut esittaa kliinisista tutkimuksista saatuja tietoja. Yhtio esitteli
laaketieteellista kirjallisuutta ja laéketieteellisia ohjeita, joista kay ilmi gallium (68Ga) -leimattujen
ldakkeiden hyoéty erilaisten kasvainten diagnosoinnissa. Yhtié toimitti myds tutkimuksia GeGantin
laadusta.
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Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, ettd GeGantille ei olisi voitu mydntaa myyntilupaa. Virastolla oli kysymyksia hyvan
tuotantotavan vaatimusten noudattamisesta lopputuotteen valmistuspaikassa. Hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta kyseisessa valmistuspaikassa oli pyydetty nayttda, ja sita odotettiin. Virastolla oli
my0ds kysymyksia tuotteen epapuhtauksien valvonnasta, ja se oli pyytanyt yhtiéta esittamaan
sovellettavien ohjeiden mukaisesti riskinarvioinnin nitrosamiiniepapuhtauksien mahdollisesta
esiintymisesta tuotteessa.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhti6 ollut toimittanut riittdvasti
tietoa GeGantia koskevan myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksen, koska se ei pysty vastaamaan EMAnN huolenaiheisiin annetussa maaraajassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ei suorittanut kliinisia tutkimuksia.
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