EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/267745/2024
EMEA/H/C/006053

GalliaPharm (germanio (°8Ge) chloridas/ galio (°4Ga)
chloridas)
GalliaPharm apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra GalliaPharm ir kam jis vartojamas?

GalliaPharm yra vadinamasis radionuklidy generatorius — vaistas, naudojamas paruosti tirpalg, kurio
sudétyje yra radioaktyviosios medziagos galio (°8Ga) chlorido. GalliaPharm ir gautas galio (°8Ga)
chlorido tirpalas néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Galio (%8Ga) chlorido tirpalas naudojamas kity vaisty, naudojamy atliekant skenavimg - pozitrony
emisijos tomografijg (PET) — Zymeéjimui radioaktyviomis medziagomis. 2yméjimas radioaktyviosiomis
medziagomis - tai molekuliy Zenklinimo radioaktyvigja medziaga metodas.

GalliaPharm sudétyje yra germanio (°8Ge) chlorido / galio (58Ga) chlorido.

Kaip vartoti GalliaPharm?

GalliaPharm ir gautg galio (°8Ga) chlorido tirpalg gali naudoti tik tinkamai paruosti kompetentingi
specialistai. Sj vaista galima naudoti tik specialioje patvirtintoje gydymo jstaigoje. Isamios naudojimo
instrukcijos pateikiamos vaisto charakteristiky santraukoje (informacija sveikatos priezitros
specialistams).

Kaip veikia GalliaPharm?

IS GalliaPharm ruosiamas galio (%8Ga) chlorido tirpalas, naudojamas radioaktyviam kity vaisty
7ymejimui. Sie radioaktyviai pazymeéti vaistai gali atpazinti tam tikras organizmo lasteles ir prie jy
prisijungti. 8Ga pazymétame vaiste esancig nedidele radioaktyvumo koncentracijg galima nustatyti
atliekant PET kiino skenogramas, kurios padeda gydytojams diagnozuoti ir stebeéti jvairias ligas,
iskaitant vézj.

Kokia GalliaPharm nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi tirpalai, kuriy sudétyje yra %8Ga ir kurie gauti iS 68Ge / %8Ga generatoriy, jau kelerius metus
naudojami radioaktyviajam zyméjimui, GalliaPharm prekiaujanti bendroveé pateiké medicininéje
literatliroje paskelbtus duomenis, patvirtinancius vaisto naudinguma klinikinéje praktikoje. Bendrové
taip pat pateiké duomenis apie vaisto kokybe ir gyviny (ziurkiy) modelio duomenis, kurie parode, kad
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dél itin mazo 8Ga kiekio net atsitiktinai susvirkstus i$ GalliaPharm paruosto radioaktyviojo tirpalo,
vaisto poveikis neturéty pasireiksti.

Kokia rizika susijusi su GalliaPharm vartojimu?

Apsvita spinduliuote gali padidinti vézio arba paveldimy apsigimimy, rizika.

Salutinis poveikis, pasirei$kiantis naudojant galio (68Ga) chlorido tirpalu, gautu i GalliaPharm,
radioaktyviai pazymétq vaistg, priklausys nuo konkretaus vartojamo vaisto. Daugiau informacijos apie
galima Salutinj poveikj rasite atitinkamo radioaktyviai pazyméto vaisto pakuotés lapelyje.

Kodél GalliaPharm buvo registruotas ES?

68Ga pasizymi trumpa puséjimo trukme, o tai reiskia, kad jis greitai praranda radioaktyviajam
zyméjimui reikalinga radioaktyvuma. 8Ge/68%2generatoriaus, pvz., GalliaPharm, naudojimas yra
tinkamas galio (58Ga) chlorido tirpalo panaudojimas radioaktyviam Zzymeéjimui. Manoma, kad
GalliaPharm palengvins radioaktyvaus Zymeéjimo procesg specialiose patvirtintose gydymo jstaigose ir
pagerins vézio diagnostikg, o tai laikoma kliniSkai reikSminga nauda. Manoma, kad potenciali
GalliaPharm rizika pacientams yra nedidelé, nes Sig rizikg galima sumazinti, taikant kokybés kontrolés
procediras ir tinkamai informuojant bei mokant medicinos darbuotojus, naudojancius GalliaPharm.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad GalliaPharm nauda yra didesné uz jo keliama, rizika ir jis gali

biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
GalliaPharm vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo GalliaPharm
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, GalliaPharm vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi ir bus imamasi visy reikiamy
priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie GalliaPharm

Daugiau informacijos apie GalliaPharm rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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