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Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu GeGant (chlorek germanu [®8Ge]/chlorek
galu [%8Ga])

Firma ITM Medical Isotopes GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu GeGant,
urzadzenia stosowanego do otrzymywania roztworu zawierajacego radioaktywny gal (68Ga).

Firma wycofata wniosek dniu 15 kwietnia 2024 r.

Co to jest produkt GeGant i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt GeGant jest generatorem radionuklidowym, czyli urzgdzeniem stosowanym do sporzadzania
roztworu zawierajgcego substancje radioaktywng (tzw. radionuklid) galu (%8Ga), ktory lekarze mogq
stosowac do znakowania lekéw diagnostycznych. Produkt GeGant nie byt przeznaczony do
bezposredniego stosowania u pacjentow.

Jak dziata produkt GeGant?

Produkt GeGant wykorzystuje radioaktywny german (°8Ge) do wytwarzania galu (°8Ga).
Transportowanie roztwordw zawierajgcych gal (°8Ga) do stosowania w szpitalach nie jest praktyczne,
poniewaz ulega on zbyt szybkiemu rozpadowi. Produkt GeGant wykorzystuje natomiast bardziej
stabilny german (°8Ge) do utworzenia roztworu galu (%8Ga).

Gal (°8Ga) mozna nastepnie stosowac do oznakowania lekow diagnostycznych. Po podaniu pacjentowi
takiego radioznakowanego leku przenosi on substancje radioaktywna do okreslonych komoérek
organizmu, takich jak komorki nowotworowe. Lek no$nikowy uwalnia radioaktywnos$¢ w niewielkich
ilosciach, ktérg mozna wykry¢ z zewnatrz organizmu za pomoca badania obrazowego ciata znanego
jako pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography, PET). Moze to pomoc
lekarzom zdiagnozowac chorobe lub ustali¢, gdzie w organizmie znajdujg sie komoérki nowotworowe.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Poniewaz produkt GeGant nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentéw, a gal
(58Ga) nie jest stosowany samodzielnie u pacjentéw, firma nie musiata przedstawia¢ danych z badan
klinicznych. Firma przedstawita literature medyczng i wytyczne medyczne pokazujace korzysci ptynace
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z lekéw znakowanych galem (%8Ga) w diagnostyce réznych nowotworéw. Firma przedstawita réwniez
badania dotyczace jakosci produktu GeGant.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt GeGant nie moze zostac
zatwierdzony. Agencja wystosowata pytania dotyczace zgodnosci miejsca wytwarzania produktu
koncowego z wymogami dobrej praktyki wytwarzania (ang. good manufacturing practice, GMP).
Zwrdécono sie o dowdd zgodnosci z GMP dla tego miejsca i oczekuje ono na zatwierdzenie. Agencja
zadata réwniez pytania dotyczace kontroli zanieczyszczen w produkcie i zwrdécita sie do firmy o
przedstawienie oceny ryzyka dotyczacej potencjalnej obecnosci zanieczyszczen nitrozoaming w
produkcie, zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu GeGant.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek, poniewaz nie byta w stanie rozwia¢ watpliwosci EMA w wymaganym terminie.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma nie przeprowadzita zadnych badan klinicznych.
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