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GalenVita (germanium-(68Ge)-kloridi / gallium-(68Ga)-
kloridi)

Yleistiedot GalenVitasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita GalenVita on ja mihin sitad kaytetaan?

GalenVita on radionuklidigeneraattori, jota kaytetaan radioaktiivista ainetta gallium-(%8Ga)-kloridia
sisdltavan liuoksen valmistamiseen. GalenVitaa ja sen tuottamaa gallium-(58Ga)-kloridiliuosta ei ole
tarkoitettu kaytettdavaksi suoraan potilailla.

Gallium-(%8Ga)-kloridiliuos on tarkoitettu kehon positroniemissiotomografiassa (PET-kuvantamisessa)
kaytettdvien lddkkeiden radioleimaukseen. Radioleimaus on menetelmd, jossa molekyyleihin liitetaan
radioaktiivinen merkkiaine.

GalenVita siséltda germanium-(8Ge)-kloridia / gallium-(%8Ga)-kloridia.

Miten GalenVitaa kaytetaan?

GalenVitaa ja sen tuottamaa gallium-(%8Ga)-kloridiliuosta saavat kasitella vain ammattihenkil6t, joilla
on tarvittava koulutus ja asiantuntemus. Valmistetta saa kayttaa vain niille tarkoitetuissa
hyvaksytyissa tiloissa. Yksityiskohtaiset kdyttéohjeet sisdltyvat valmisteyhteenvetoon (tiedot
terveydenhuollon ammattilaisille).

Miten GalenVita vaikuttaa?

GalenVita sisaltaa gallium-(%8Ga)-kloridiliuosta, jota kaytetaan laakkeiden radioleimaukseen. Nama
radioleimatut ladkkeet voivat tunnistaa tiettyja elimiston soluja ja kiinnittya niihin. Gallium-(%8Ga)-
kloridiliuoksella radioleimatun ladkkeen sisaltama vahainen radioaktiivisuus voidaan havaita kehon
PET-kuvantamisessa, mika auttaa ladkareita erilaisten sairauksien, kuten syévan, diagnosoinnissa ja
seurannassa.

Mita hyotya GalenVitasta on havaittu tutkimuksissa?

Koska 68Ge/%8Ga-generaattoreista saatuja °8Ga:ta sisaltavia liuoksia on kaytetty radioleimaukseen
useita vuosia, GalenVitaa markkinoiva yhtio toimitti ladketieteellisesta kirjallisuudesta tietoja, jotka
osoittavat sen hyddyn kliinisessa kaytanndssa, padasiassa neuroendokriinisten kasvainten (syovat,
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jotka liittyvat hormoneja vapauttaviin soluihin), meningeoomien (aivo- ja selkaydinkalvojen kasvain) ja
eturauhassyévan diagnosoinnissa.

Mita riskeja GalenVitaan liittyy?

Sateilyaltistus voi lisdtd syévan tai perimdvaurioiden riskia.

GalenVitasta saatavan gallium-(%8Ga)-kloridiliuoksen avulla radioleimatun laakevalmisteen
haittavaikutukset riippuvat radioleimattavasta laakkeesta. Lisatietoja mahdollisista haittavaikutuksista
saa kyseisen radioleimatun |ddkkeen pakkausselosteesta.

Miksi GalenVita on hyvaksytty EU:ssa?

Koska %8Ga:n puoliintumisaika on lyhyt, se menettad nopeasti radioleimauksen edellyttaman
radioaktiivisuuden. GalliaPharmin germanium-(%8Ge)-/gallium-(%8Ga)-generaattorilla gallium-(%8Ga)-
kloridiliuos saadaan helposti saataville radioleimausta varten. GalenVitan odotetaan helpottavan
radioleimausta kyseisen menetelman kayttéluvan saaneissa laitoksissa ja parantavan
syOpadiagnostiikkaa, mika katsotaan kliinisesti merkittavaksi hyddyksi. Potilaille mahdollisesti
aiheutuvia riskeja pidetaan vahaisind, koska ne voidaan minimoida laadunvalvontamenettelyilla ja
antamalla GalenVitaa kasittelevalle hoitohenkildstdlle asianmukaiset ohjeet ja riittava koulutus.

Nain ollen Euroopan laakevirasto katsoi, ettd GalenVitasta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja

etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa GalenVitan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta GalenVitan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds GalenVitan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
GalenVitasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja GalenVitasta

Lisdtietoja GalenVitasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.

GalenVita (germanium-(68Ge)-kloridi / gallium-(68Ga)-kloridi)
EMA/376880/2025 Sivu 2/2



	Mitä GalenVita on ja mihin sitä käytetään?
	Miten GalenVitaa käytetään?
	Miten GalenVita vaikuttaa?
	Mitä hyötyä GalenVitasta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä GalenVitaan liittyy?
	Miksi GalenVita on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa GalenVitan turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja GalenVitasta

