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GeGant (germanijs [®8Ge] hlorids/gallijs [*8Ga] hlorids)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana

ITM Medical Isotopes GmbH atsauca GeGant redistracijas apliecibas pieteikumu. GeGant ir ierice, ko
izmanto, lai iegltu radioaktivo galliju (°8Ga) saturosu Skidumu.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 15. aprili.

Kas ir GeGant, un kadam nolukam bija paredzets to lietot?

GeGant ir radionuklidu generators, ierice, ko izmanto, lai pagatavotu skidumu, kas satur radioaktivo
vielu (ta saukto radionuklidu) galliju (°8Ga), ko arsti var lietot diagnostikas zalu markésana. GeGant
nebija paredzéts lietot tiesi pacientiem.

Ka GeGant darbojas?

GeGant izmanto radioaktivo germaniju (%8Ge), lai razotu galiju (°8Ga). Nav praktiski transportét gallija
(68Ga) saturosus skidumus izmantoSanai slimnicas, jo tas parak atri sabojajas. Ta vieta GeGant
izmanto germaniju (%8Ge), kas ir stabilaks, lai izveidotu gallija (68Ga) skidumu.

Galliju (°8Ga) péc tam var izmantot diagnostikas zalu markésanai. Kad pacientam tiek ievaditas Sadas
radioaktivi iezimétas zales, tas parnes radioaktivo vielu uz noteiktam organisma $lGnam, pieméram,
audzéja stinam. Nes€jzales izdala nelielu daudzumu radioaktivitates, ko var noteikt no arpuses,
izmantojot kermena skenésanu, ko déve par pozitronu emisijas tomografiju (PET). Tas var palidzét
arstiem diagnosticét slimibu vai noteikt, kur organisma Sis Sinas atrodas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka GeGant nav paredzéta tiesi lietot pacientiem un gallija (°8Ga) lietoSana pacientiem pati par sevi
nav nepiecieSama, uznémumam nebija jaiesniedz klinisko pétijumu dati. Uznémums iepazistinaja ar
medicinas literatGru un mediciniskajam pamatnostadném, kuras paraditas ar gallija (°8Ga) iezimé&to
zalu prieksSrocibas dazadu audzéju diagnostika. Uznémums iesniedza ari pétijumus par GeGant
kvalitati.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja
posma jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka GeGant nevaré&ja
apstiprinat. Agentarai bija jautajumi par gatava produkta raZzosSanas vietas atbilstibu labas razosanas
prakses (LRP) prasibam. Tika pieprasits un vél tika gaidits pieradijums par razotnes atbilstibu labas
razoSanas praksei. Adentlrai bija arl jautajumi par piemaisijumu kontroli zalés, un ta pieprasija
uznémumam iesniegt riska novértéjumu par iespé€jamo nitrozamina piemaisijumu klatbutni produkta
saskana ar piemérojamam vadlinijam.

Tapéc atsauksanas bridi agentlra uzskatija, ka uznémums nav sniedzis pietiekami daudz informacijas
GeGant pieteikuma pamatosanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Sava véstulgé, kura uznémums informéja adgentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo noteiktaja termina tas nevar&ja kliedét EMA bazas.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums neveica nekadus kliniskos pétijumus.
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