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Paraiskos gauti GeGant (germanio [%8Ge] chlorido /galio
[68Ga] chlorido) registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,ITM Medical Isotopes GmbH" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto GeGant, prietaiso,
naudojamo tirpalui, kurio sudétyje yra radioaktyviojo galio (68Ga), gauti, registracijos pazyméjima.

Bendroveé paraiskg atsiemé 2024 m. balandzio 15 d.
Kas yra GeGant ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

GeGant yra radionuklidy generatorius - prietaisas, naudojamas paruosti tirpala, kurio sudétyje yra
radioaktyviosios medziagos (vadinamojo radionuklido) galio (68Ga) ir kurj gydytojai gali naudoti
zenklindami diagnostinius vaistus. GeGant nebuvo skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Kaip veikia GeGant?

Galio (°8Ga) gamybai GeGant naudoja radioaktyvujj germanj (°8Ge). Ligoninéms skirty tirpaly, kuriy
sudeétyje yra galio (68Ga), transportuoti netikslinga, nes galis pernelyg greitai skyla. Todél galio (68Ga)
tirpalg GeGant pagamina i$ germanio (%8Ge), kuris yra stabilesnis.

Tada galiu (°8Ga) galima zenklinti diagnostinius vaistus. Kai pacientui skiriamas toks radioaktyviai
Zymeétas vaistas, radioaktyvioji medziaga pernesama | tam tikras organizmo lasteles, pvz., naviko
Igsteles. Vaistas nesiklis skleidzia nedidelj radioaktyvuma, kurj galima aptikti uz kdino riby atliekant
skenavima - pozitrony emisijos tomografija (PET). Tai gali padeti gydytojams diagnozuoti ligg arba
nustatyti, kur organizme yra Sios lastelés.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi GeGant néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams, o galis (58Ga) pacientams neskiriamas
vienas, bendrovei nereikejo pateikti klinikiniy tyrimy duomeny. Bendrove pateiké medicinine literatirg
ir medicinines gaires, kuriose parodyta galiu (°8Ga) pazyméty vaisty nauda diagnozuojant jvairius
navikus. Bendrové taip pat pateikeé GeGant kokybés tyrimy duomenis.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraisSkos atsiémimo metu Agentlira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
GeGant negali biti registruotas. Agentirai iskilo klausimy,_dél galutinio produkto gamybos vietos
atitikties gerosios gamybos praktikos (GGP) reikalavimams. Buvo paprasyta jrodyti, kad teritorija
atitinka GGP reikalavimus, ir Siy jrodymuy dar laukiama. Agentdra taip pat turéjo klausimy dél Sio
preparato priemaisy kontrolés ir paprasé bendrovés, vadovaujantis taikytinomis gairémis, pateikti
rizikos vertinima dél galimy nitrozaminy grupés priemaisy vaistiniame preparate.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové kartu su paraiska gauti
GeGant registracijos pazymejima pateiké nepakankamai duomenuy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai praneSama apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad per nustatytg terming negali iSspresti EMA susirlipinimg kelianciy klausimy.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové neatliko jokiy klinikiniy tyrimy.

ParaiSkos gauti GeGant (germanio [68Ge] chlorido /galio [68Ga] chlorido) registracijos
pazymeéjima atsiémimas
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