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GalliaPharm (germanium (8Ge) kloridi / gallium (°8Ga)
kloridi)

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

Mita GalliaPharm on ja mihin sita kdaytetaan?

GalliaPharm on ns. radionuklidigeneraattori, jota kdytetdan radioaktiivisen aineen, gallium-(%8Ga)-
kloridiliuoksen valmistamiseen. GalliaPharmia ja siitd saatua gallium-(58Ga)-kloridiliuosta ei ole
tarkoitettu kaytettdvaksi suoraan potilaille.

Gallium-(%8Ga)-kloridiliuosta kaytetdan positroniemissiotomografiassa (PET-kuvantamisessa)
kaytettavien ladkkeiden radioleimaukseen. Radioleimaus on menetelma, jossa molekyyleihin liitetdan
radioaktiivinen merkkiaine.

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

Miten GalliaPharmia kaytetdan?

GalliaPharm ja siitéd saatua gallium-(%8Ga)-kloridiliuosta saavat kasitelld vain terveydenhuollon
ammattihenkil6t, joilla on asianmukainen koulutus ja asiantuntemus. Valmistetta saa kayttaa
ainoastaan sita varten tarkoitetuissa laitoksissa. Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet sisaltyvat
valmisteyhteenvetoon (tiedot terveydenhuollon ammattilaisille).

Miten GalliaPharm vaikuttaa?

GalliaPharm sisaltaa gallium-(%8Ga)-kloridiliuosta, jota kaytetdan muiden laakkeiden radioleimaukseen.
Nama radioleimatut Idakkeet voivat tunnistaa tiettyja elimistdon soluja ja kiinnittya niihin. Gallium-
(°8Ga)-kloridiliuoksella radioleimatun ldékkeen sisaltéma vahainen radioaktiivisuus voidaan havaita
kehon PET-kuvantamisessa, mika auttaa laakareita erilaisten sairauksien, kuten syévan,
diagnosoinnissa ja seurannassa.

Mita hyotya GalliaPharmista on havaittu tutkimuksissa?

Generaattoreiden %8Ge / %8Ga avulla tuotettua %8Ga:ta sisaltavas liuosta on kaytetty radioleimaukseen
useiden vuosien ajan. GalliaPharmia markkinoiva yhtio toimitti Idaketieteellisesta kirjallisuudesta
peraisin olevia tietoja, jotka osoittavat valmisteen hyddyllisyyden kliinisessa kaytanndssa. Yhtid toimitti
myads tietoja ladkkeen laadusta ja eldintutkimuksista (rotat) saatuja tietoja. Tiedot osoittavat, etta
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GalliaPharm-valmisteen sisaltédman %8Ga:n erittdin alhaisen pitoisuuden vuoksi ei ole odotettavissa
vaikutuksia, vaikka liuosta injisoitaisiin tahattomasti.

Mita riskeja GalliaPharmiin liittyy?

Sateilyaltistus voi aiheuttaa sydvan tai perimavaurioiden riskin.

GalliaPharmista tuotettavan gallium-(%8Ga)-kloridiliuoksen avulla radioleimatun laakevalmisteen
haittavaikutukset maaraytyvat radioleimattavan ladkkeen mukaan. Lisatietoja mahdollisista
haittavaikutuksista saa kyseisen radioleimatun laakkeen pakkausselosteesta.

Miksi GalliaPharm on hyvidksytty EU:ssa?

68Ga:n puoliintumisaika on lyhyt, mika tarkoittaa, etta se menettda nopeasti radioleimaukseen
tarvittavan radioaktiivisuuden. GalliaPharmin germanium-(%8Ge)-/gallium-(%8Ga)-generaattorilla
gallium-(%8Ga)-kloridiliuos saadaan helposti saataville radioleimausta varten. GalliaPharmin odotetaan
helpottavan radioleimausta kyseisen menetelman kayttdluvan saaneissa laitoksissa ja parantavan
syodpadiagnostiikan saatavuutta, mita pidetaan kliinisesti merkittavana hyoétyna. Potilaille mahdollisesti
aiheutuvia riskeja pidetaan vahaisind, koska ne voidaan minimoida laadunvalvontamenettelyilld seka
antamalla GalliaPharmia kasittelevalle hoitohenkildstélle asianmukaiset ohjeet ja koulutus.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, etta GalliaPharmista saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta

sille voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa GalliaPharmin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta GalliaPharmin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds GalliaPharmin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja GalliaPharmista

Lisatietoja GalliaPharmista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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