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GalliaPharm (germanu (%8Ge) chlorek / galu (%8Ga)
chlorek)

Przeglad wiedzy na temat leku GalliaPharm i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek GalliaPharm i w jakim celu sie go stosuje

GalliaPharm jest tak zwanym ,generatorem radionuklidu”, lekiem stosowanym w celu uzyskania
roztworu zawierajgcego galu (°8Ga) chlorek, substancji radioaktywnej. Lek GalliaPharm i uzyskany
roztwor galu (%8Ga) chlorku nie sg przeznaczone do bezposredniego stosowania u pacjentéw.

Roztwor galu (88Ga) chlorku jest stosowany do radioznakowania innych lekow, ktore sg stosowane
podczas obrazowania ciata znanego jako pozytonowa tomografia emisyjna (PET). Radioznakowanie to
technika, ktéra oznacza czasteczki substancjg radioaktywna.

Lek GalliaPharm zawiera germanu (8Ge) chlorek / galu (58Ga) chlorek.

Jak stosowac lek GalliaPharm

Lek GalliaPharm i uzyskany z niego roztwér galu (%8Ga) chlorku powinny by¢ obstugiwane wytgcznie
przez odpowiednio wyszkolonych, majacych doswiadczenie specjalistow i moga by¢ stosowane
wytacznie w wyznaczonym, zatwierdzonym osrodku. Szczegdétowe instrukcje dotyczace stosowania
znajdujq sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (informacje dla fachowego personelu
medycznego).

Jak dziata lek GalliaPharm

Z leku GalliaPharm uzyskuje sie roztwdr galu (68Ga) chlorku, ktéry jest stosowany do radioznakowania
innych lekéw. Te radioznakowane leki mogg rozpoznawac niektére komérki w organizmie i przytaczac
sie do nich. Podczas obrazowania ciata PET mozna wykry¢ niewielka ilo$¢ promieniowania obecng w
leku z oznaczeniem %8Ga, co pomaga lekarzom w rozpoznawaniu i monitorowaniu réznych choréb, w
tym raka.
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Korzysci ze stosowania leku GalliaPharm wykazane w badaniach

Poniewaz roztwory zawierajace %8Ga uzyskane z generatorow %8Ge / %8Ga sg od kilku lat stosowane do
radioznakowania, firma wprowadzajaca lek GalliaPharm do obrotu przedstawita dane z literatury
medycznej, ktdre wskazujg na jego przydatnos$¢ w praktyce klinicznej. Firma przedstawita rowniez
dane dotyczace jakosci leku oraz dane z modelu zwierzecego (szczury), wykazujace, ze ze wzgledu na
bardzo niskq ilo$¢ Ga®® nie oczekuje sie zadnych skutkéw nawet po przypadkowym wstrzyknieciu
roztworu radioaktywnego uzyskanego z uzyciem leku GalliaPharm.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku GalliaPharm

Narazenie na promieniowanie moze przyczyniac sie do ryzyka wystgpienia raka lub wad dziedzicznych.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku radioznakowanego przy uzyciu roztworu galu
(88Ga) chlorku uzyskanego z uzyciem leku GalliaPharm bedgq zaleze¢ od danego zastosowanego leku. W
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat mozliwych dziatan niepozadanych nalezy zapoznac sie
z Ulotka dla pacjenta danego radioznakowanego leku.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku GalliaPharm w UE

68Ga ma krotki okres péttrwania, co oznacza, ze szybko traci radioaktywno$¢ niezbedna do
radioznakowania. Zastosowanie generatora %8Ge/%8Ga, takiego jak lek GalliaPharm, jest odpowiednim
sposobem zapewnienia tatwego dostepu do roztworu galu (°8Ga) chlorku do radioznakowania. Oczekuje
sie, ze lek GalliaPharm utatwi proces radioznakowania w zatwierdzonych osrodkach oraz poprawi
dostep do diagnostyki nowotworéw, co uznaje sie za klinicznie istotng korzys¢. Potencjalne zagrozenia
dla pacjentdéw uwaza sie za niskie, poniewaz mozna je zminimalizowac poprzez stosowanie procedur
kontroli jakos$ci oraz odpowiednich instrukcji i przeszkolenia personelu medycznego obstugujacego lek
GalliaPharm.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, Zze korzysci ptynace ze stosowania leku GalliaPharm

przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku GalliaPharm

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku GalliaPharm w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku GalliaPharm sg stale monitorowane i
podjete zostang wszelkie niezbedne czynnosci w celu ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku GalliaPharm

Dalsze informacje dotyczace leku GalliaPharm znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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