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A GeGant (germanium [%8Ge] klorid/gallium [®8Ga] klorid)
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem visszavonasa

Az ITM Medical Isotopes GmbH visszavonta a GeGant, radioaktiv galliumot (°8Ga) tartalmazé oldat
kinyerésére szolgald eszkoz forgalombahozatali engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2024. aprilis 15-én vonta vissza a kérelmet.
Mi a GeGant és milyen alkalmazasra szantak?

A GeGant egy radionuklid-generator, egy olyan eszk6z, amely radioaktiv anyagot (egy ugynevezett
radionuklidot), galliumot (68Ga) tartalmazo oldat készitésére szolgal, és amelyet az orvosok a
diagnosztikai gydgyszerek cimkézésére haszndlhatnak. A GeGant-ot nem a betegeknél kdzvetlendl
torténé alkalmazasra szantak.

Hogyan miikodik a GeGant?

A GeGant radioaktiv germaniumot (°8Ge) hasznal a gallium (%8Ga) elballitasdhoz. A kdrhazakban
torténd felhasznaldsra szant a galliumot (%8Ga) tartalmazo oldatok szallitdsa gyakorlatilag nehezen
kivitelezhetd, mivel az anyag tul gyorsan bomlik le. Ehelyett a GeGant egy stabilabb anyagot,
germaniumot (%8Ge) hasznal a gallium (%8Ga) oldat elGallitasara.

A gallium (%8Ga) ezt kbvet6en diagnosztikai gydgyszerek jel6lésére hasznalhatd. Amikor a betegnek
ilyen radioaktiv izotoppal jelolt gyégyszert adnak, az a radioaktiv anyagot a szervezet bizonyos
sejtjeihez, példaul a daganatsejtekhez juttatja el. A hordozd gyogyszer kis mennyiségl radioaktivitast
ad ki, amely a testen kivulrél kimutathaté a pozitronemissziés tomografias (PET) képalkotas
segitségével. Ez segithet az orvosoknak a betegség diagnosztizalasaban, vagy annak feltarasaban,
hogy a szervezetben hol taldlhatok ezek a sejtek.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a GeGant-ot nem betegeknél torténd kdzvetlen alkalmazasra szanjak, és a galliumot (58Ga)
onmagaban nem alkalmazzak betegeknél, a vallalatnak nem kellett klinikai vizsgalatokbdl szarmazo
adatokat bemutatnia. A vallalat orvosi szakirodalmat és orvosi irdnymutatasokat nyujtott be, amelyek
igazoltak a gallium (68Ga) izotdppal jel6lt gydgyszerek elényeit a kilbnb6z6 daganatok
diagnosztizalasaban. A vallalat a GeGant minéségére vonatkozé tanulmanyokat is benyujtott.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetdéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok attekintése és a vallalat altal az Ugyndkség kérdéseire adott valasz alapjan a visszavonas
idépontjaban az Ugyndkségnek aggalyai voltak, és ideiglenes véleménye szerint a GeGant nem lett
volna engedélyezhet8. Az Ugynokségnek kérdései meriiltek fel azzal kapcsolatban, hogy a késztermék
gyartasi helyszine megfelel-e a helyes gyartasi gyakorlatra (GMP) vonatkozd kévetelményeknek. A
telephelyre vonatkozdan a helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfelelés igazolasat kérték, amely
folyamatban volt. Az Ugynokségnek kérdései voltak a készitményben taldlhaté szennyez&dések
kontrolljaval kapcsolatban is, és felkérte a vallalatot, hogy nyujtson be kockazatértékelést a termékben
talalhatd nitrézamin szennyez6dések lehetséges jelenlétére vonatkozdan, az alkalmazandd
iranymutatésokkal 6sszhangban.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be
elegend@ adatot a GeGant-ra vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonta vissza a kérelmet, mert nem tudta kezelni az EMA aggalyait az elGirt hataridén beldl.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vaéllalat nem végzett klinikai vizsgalatokat.
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