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GalliaPharm (germanium (°8Ge) chloride / gallium (°8Ga)
chloride)

Harsa generali lejn GalliaPharm u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu GalliaPharm u ghal xiex jintuza?

GalliaPharm huwa hekk imsejjah “generatur ta’ radjunuklidi”, medic¢ina li tintuza biex tinkiseb
soluzzjoni li fiha gallium (8Ga), chloride, sustanza radjuattiva. GalliaPharm u s-soluzzjoni ta’ gallium
(58Ga) chloride miksuba mhumiex mahsuba ghall-uzu dirett fil-pazjenti.

Is-soluzzjoni ta’ gallium (58Ga) chloride tintuza ghar-radjutikkettar ta’ medicini ohrajn, li jintuzaw waqt
I-iscan tal-gisem maghruf bhala tomografija b’emissjoni ta’ pozitroni (PET, positron-emission
tomography). Ir-radjutikkettar hija teknika ghall-immarkar ta’ molekuli b’'sustanza radjuattiva.

GalliaPharm fih germanium (%8Ge) / chloride / gallium (°8Ga) chloride.
Kif jintuza GalliaPharm?

GalliaPharm u s-soluzzjoni ta’ gallium (%8Ga) chloride miksuba ghandhom jigu mmaniggjati biss minn
specjalisti btahrig u gharfien espert xieraq u jistghu jintuzaw biss f'facilita awtorizzata maghzula.
Struzzjonijiet dettaljati ghall-uzu huma inkluzi fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (informazzjoni
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha).

Kif jahdem GalliaPharm?

GalliaPharm jipprovdi soluzzjoni ta’ gallium (8Ga) chloride, li tintuza ghar-radjutikkettar ta’ medicini
ohrajn. Dawn il-medicini radjutikkettati jistghu jaghrfu u jehlu ma’ certi ¢elloli fil-gisem. L-ammont
baxx ta’ radjuattivita prezenti fil-medicina ttikkettata b'®8Ga jista’ jigi identifikat matul PET scans tal-
gisem, u jghin lit-tobba bid-dijanjozi u I-monitoragg ta’ diversi mard, inkluz il-kancer.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ GalliaPharm li hargu mill-istudji?

Peress li s-soluzzjonijiet li fihom %8Ga miksuba minn %8Ge / generaturi 68Ga ilhom jintuzaw ghar-
radjutikkettar ghal bosta snin, il-kumpanija li tgieghed GalliaPharm fis-suq ipprovdiet data mil-
letteratura medika li turi I-utilita tieghu fil-prattika klinika. Il-kumpanija pprovdiet ukoll data dwar il-
kwalita tal-medic¢ina, u data minn mudell ta’ annimal (firien) li turi li, minhabba I-ammont estremament
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baxx ta’ ®8Ga, |-ebda effett mhu mistenni anki wara injezzjoni accidentali tas-soluzzjoni radjuattiva
miksuba minn GalliaPharm.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ GalliaPharm?

L-esponiment ghar-radjazzjoni jista’ jikkontribwixxi ghal riskju ta’ kancer jew difetti ereditarji.

L-effetti sekondarji wara |-uzu ta’ medicina radjutikkettata bl-uzu tas-soluzzjoni ta’ gallium (%8Ga)
chloride miksuba minn GalliaPharm jiddependu mill-medicina specifika li ged tintuza. Ghal aktar
informazzjoni dwar |-effetti sekondarji possibbli, agra I-fuljett ta’ taghrif tal-medicina rispettiva
radjutikkettata.

Ghaliex GalliaPharm gie awtorizzat fl-UE?

68Ga ghandu nofs hajja qasira, li jfisser li malajr jitlef ir-radjuattivita mehtiega ghar-radjutikkettar. L-
uzu ta’ generatur ta’ $8Ge/%8Ga bhal GalliaPharm huwa mod xieraq biex is-soluzzjoni ta’ gallium (68Ga)
chloride tkun disponibbli facilment ghar-radjutikkettar. Huwa mistenni li GalliaPharm jiffacilita |-process
ta’ radjutikkettar f'facilitajiet awtorizzati u jtejjeb I-a¢cess ghad-dijanjostika tal-kancer, li huwa meqjus
bhala benefic¢ju klinikament rilevanti. Ir-riskji potenzjali ghall-pazjenti huma kkunsidrati baxxi, peress
li dawn jistghu jigu minimizzati permezz ta’ proceduri ta’ kontroll tal-kwalita u struzzjonijiet adegwati u
tahrig tal-persunal mediku li jimmaniggja GalliaPharm.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” GalliaPharm huma akbar

mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
GalliaPharm?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ GalliaPharm.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ GalliaPharm hija ssorveljata kontinwament u se
tittiehed kwalunkwe azzjoni mehtiega biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar GalliaPharm

Aktar informazzjoni dwar GalliaPharm tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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