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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal GeGant (germanju [%8Ge]
klorur/gallju [%8Ga] klorur)

ITM Medical Isotopes GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal GeGant, taghmir uzat biex tinkiseb soluzzjoni li fiha gallju radjuattiv (¢8Ga).

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fil-15 ta’ April 2024.
X'inhu GeGant u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

GeGant huwa generatur tar-radjunuklide, taghmir uzat biex jaghmel soluzzjoni li fiha s-sustanza
radjuattiva (I-hekk imsejjha radjunuklide) gallju (68Ga), li jista’ jintuza mit-tobba ghat-tikkettar ta’
medicini dijanjostici. GeGant ma kienx mahsub biex jintuza direttament fuq pazjenti.

Kif jahdem GeGant?

GeGant juza I-germanju radjuattiv (°8Ge) biex jiggenera I-gallju (°8Ga). Mhuwiex prattiku li jigu
ttrasportati soluzzjonijiet li fihom il-gallju (°8Ga) ghall-uzu fl-isptarijiet, minhabba li dan jiddizintegra
malajr wisq. Minflok, GeGant juza |-germanju (%8Ge), li huwa aktar stabbli, biex johlog soluzzjoni ta’
gallju (%8Ga).

Il-gallju (%8Ga) jista’ mbaghad jintuza ghat-tikkettar ta’ medicini dijanjosti¢i. Meta pazjent jinghata tali
medicina radjutikkettata, din iggorr is-sustanza radjuattiva f'celloli specifici fil-gisem, bhal ¢celloli ta’
tumur. Il-medic¢ina trasportatur taghti ammont zghir ta’ radjuattivita li tista’ tigi identifikata minn barra
I-gisem permezz ta’ scan tal-gisem maghruf bhala tomografija b’emissjoni ta’ pozitroni (positron
emission tomography, PET). Dan jista’ jghin lit-tobba jaghmlu dijanjozi tal-marda jew isibu fejn ikunu
fil-gisem dawn i¢-celloli.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Minhabba li GeGant mhuwiex mahsub ghal uzu dirett fuq pazjenti u I-gallju (°8Ga) ma jintuzax wahdu
f'pazjenti, il-kumpanija ma kinitx mehtiega li tipprezenta data minn provi klini¢i. Il-kumpanija
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pprezentat letteratura medika u linji gwida medici li juru I-benefi¢¢ji ta’” medicini ttikkettati bil-gallju
(58Ga) fid-dijanjozi ta’ diversi tumuri. Il-kumpanija pprovdiet ukoll studji dwar il-kwalita ta’ GeGant.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma
wegbitx ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien tal-
irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li GeGant ma setax jigi
awtorizzat. L-Adgenzija kellha mistogsijiet rigward il-konformita tas-sit tal-manifattura ghall-prodott lest
mar-rekwiziti ta’ prassi tajba ta’ manifattura (PTM). Kienet intalbet prova ta’ konformita mal-PTM ghas-
sit u din kienet ghadha pendenti. L-Agenzija kellha wkoll mistogsijiet dwar il-kontroll tal-impuritajiet fil-
prodott u kienet talbet lill-kumpanija tipprezenta evalwazzjoni tar-riskju dwar il-prezenza potenzjali
tal-impuritajiet tan-nitrozammina fil-prodott, f’konformita mal-linji gwida applikabbli.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga |-applikazzjoni ghal GeGant.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li
rtirat I-applikazzjoni minhabba |li ma setghetx tindirizza t-thassib tal-EMA fil-limitu ta’ zmien mehtieg.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija ma wettqget I-ebda prova klinika.
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