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

A GalenVita-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a GalenVita és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A GalenVita egy radionuklid-generator, egy radioaktiv anyagot, gallium(%8Ga)-kloridot tartalmazé oldat
készitésére szolgald eszkoz. A GalenVita és az altala el6allitott gallium(%8Ga)-klorid oldat nem
alkalmazhaté kozvetlenlil betegeknél.

A gallium(®8Ga)-klorid oldatot olyan gydgyszerek radioizotopos jel6lésére hasznaljak, amelyeket a
pozitron emisszids tomografia (PET) néven ismert testszkennelés soran hasznalnak. A radioaktiv
izotoppal torténd jeldlés egy olyan technika, amely a molekuldkat radioaktiv anyaggal jeldli meg.

A GalenVita germanium(®8Ge)-kloridot/gallium(®8Ga)-kloridot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a GalenVita-t?

A GalenVita-t és az altala elGallitott gallium(®8Ga)-klorid oldatot csak megfelel6 képzettséggel és
szakértelemmel rendelkezd szakemberek kezelhetik, és az csak kijeldlt, engedélyezett |étesitményben
alkalmazhatd. A részletes hasznalati utasitds az alkalmazasi elGirasban (egészségligyi szakembereknek
sz016 informaciok) talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a GalenVita?

A GalenVita gallium(®8Ga)-klorid oldatot biztosit, amelyet gydgyszerek radioizotdpos jeldlésére
alkalmaznak. Ezek a radioizotéppal jelolt gydgyszerek felismerhetik a szervezet bizonyos sejtjeit, és
azokhoz kotédhetnek. A %8Ga-jelolésli gyogyszerben jelen 1évo radioaktivitas alacsony szintje a PET
testszkenneléseknél észlelhetd, ami segiti az orvosokat a klilonb6z6 betegségek, koztik a rak
diagnosztizalasaban és figyelemmel kisérésében.

Milyen elényei voltak a GalenVita alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a 68Ge/%8Ga-generatorbdl nyert 68Ga-tartalmu oldatot évek 6ta hasznaljak a radioizotépos
jeloléshez, a GalenVita-t forgalmazdé vallalat az orvosi szakirodalombdl szarmazo6 adatokat nyujtott be,
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amelyek igazoltdk annak hasznossagat a klinikai gyakorlatban, féként a neuroendokrin daganatok (a
hormonokat felszabadité sejtekbdl szarmazé daganatok), a meningiomas (az agyat és a gerincvel6t
korilvevé membranokbdl kifejlédé daganat, az igynevezett meningek) és a prosztatarak
diagnosztizalasaban.

Milyen kockazatokkal jar a GalenVita alkalmazasa?

A sugarzasnak valo kitettség hozzajarulhat a rék vagy érokletes rendellenességek kockazatéhoz.

A GalenVita-bdl nyert gallium(®8Ga)-klorid oldattal radioizotéposan jeldlt gydgyszer alkalmazasat
kovetd mellékhatasok az alkalmazott gydgyszertdl fliggenek. Amennyiben a lehetséges
mellékhatasokrdl bévebb informacidra van szliksége, olvassa el az adott radioaktiv jelzéssel ellatott
gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Miért engedélyezték a GalenVita forgalomba hozatalat az EU-ban?

A 68Ga felezési ideje rovid, ami azt jelenti, hogy gyorsan elveszti a radioizotopos jeldléshez szliikséges
radioaktivitast. Egy °8Ge/%8Ga-generator, mint példaul a GalenVita hasznalata megfelel6 mddja annak,
hogy a gallium(®® Ga)-klorid oldat azonnal elérhetd legyen a radioizotdp jeltléshez. A GalenVita
varhatéan megkonnyiti a radioaktiv jelolés folyamatat az engedélyezett 1étesitményekben, és javitja a
rékdiagnosztikahoz valé hozzaférést, ami klinikailag relevans elénynek tekinthets. A betegeket érint6
potencialis kockazatok alacsonynak tekinthetok, mivel ezek a min6ségellendrzési eljarasok, valamint a
GalenVita-t kezel6 egészségligyi személyzet megfelel6 utasitdsai és képzése révén minimalizalhatok.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a GalenVita alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a GalenVita biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A GalenVita biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A GalenVita alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A GalenVita alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A GalenVita-val kapcsolatos egyéb informacio

A GalenVita-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.
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