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GalenVita [clorura de germaniu (68Ge)/clorura de galiu
(68Ga)]

Prezentare generala a GalenVita si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este GalenVita si pentru ce se utilizeaza?

GalenVita este un generator de radionuclizi, un dispozitiv utilizat pentru a obtine o solutie care contine
clorurd de galiu (°8Ga), o substanta radioactiva. GalenVita si solutia de clorurad de galiu (°8Ga) pe care
o produce nu sunt destinate utilizarii directe la pacienti.

Solutia de clorurd de galiu (°8Ga) se utilizeaza pentru marcarea radioactiva a medicamentelor care se
folosesc in timpul scanarii corporale, numita si tomografie cu emisie de pozitroni (PET). Marcarea
radioactiva este o tehnica care eticheteaza moleculele cu o substantd radioactiva.

GalenVita contine clorurd de germaniu (°8Ge)/clorura de galiu (58Ga).

Cum se utilizeaza GalenVita?

GalenVita si solutia de clorura de galiu (°8Ga) pe care o produce trebuie manipulate numai de
specialisti cu formare si expertiza corespunzatoare si pot fi utilizate numai intr-o unitate autorizata
desemnata. Instructiuni detaliate de folosire sunt incluse in Rezumatul caracteristicilor produsului
(informatii pentru personalul medical).

Cum actioneaza GalenVita?

GalenVita furnizeaza o solutie de clorura de galiu (°8Ga), care se utilizeaza la marcarea radioactiva a
medicamentelor. Aceste medicamente marcate radioactiv pot recunoaste si se pot lega de anumite
celule din organism. Cantitatea mica de radioactivitate prezenta in medicamentul marcat de 8Ga poate
fi detectata in timpul scanarilor corporale PET, ajutand medicii sa diagnosticheze si s& monitorizeze
diverse boli, cum ar fi cancerul.

Ce beneficii a prezentat GalenVita pe parcursul studiilor?

Intrucat solutiile care contin 68Ga obtinute din generatoarele de 68Ge/58Ga se folosesc de mai multi ani
pentru marcare radioactivd, compania care comercializeaza GalenVita a furnizat date din literatura
medicald care demonstreaza utilitatea sa in practica clinica, in principal in diagnosticarea tumorilor
neuroendocrine (cancer care se formeaza din celule care elibereaza hormoni), meningioame (tumora
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care creste din membranele care invelesc creierul si maduva spinarii, numite meninge) si cancer de
prostata.

Care sunt riscurile asociate cu GalenVita?

Expunerea la radiatii poate contribui la riscul de cancer sau de anomalii ereditare.

Reactiile adverse care pot aparea in urma utilizarii unui medicament marcat radioactiv cu solutie de
clorura de galiu (%8Ga) obtinuta din GalenVita depind de medicamentul specific utilizat. Pentru mai
multe informatii despre reactiile adverse posibile, cititi prospectul medicamentului marcat radioactiv
respectiv.

De ce a fost autorizat GalenVita in UE?

68Ga are un timp de injumatatire scurt, ceea ce inseamna ca pierde rapid radioactivitatea necesara
pentru marcarea radioactiva. Utilizarea unui generator de %8Ge/%8Ga, cum ar fi GalenVita, este o
metoda adecvata de a face ca solutia de clorura de galiu (°8Ga) sa fie usor disponibild pentru marcarea
radioactiva. GalenVita ar trebui sa faciliteze procesul de marcare radioactiva in instalatiile autorizate si
sa imbunatateasca accesul la diagnosticarea cancerului, ceea ce este considerat un beneficiu relevant
din punct de vedere clinic. Se considera ca riscurile potentiale pentru pacienti sunt mici, deoarece pot fi
reduse la minimum prin proceduri de control al calitatii si prin instruire si instructiuni adecvate pentru
personalul medical care manipuleaza GalenVita.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile GalenVita sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a GalenVita?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a GalenVita, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea GalenVita sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru GalenVita sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre GalenVita

Mai multe informatii despre GalenVita se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.
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