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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
GeGant (germanium [%8Ge] chlorid/gallium [®8Ga] chlorid)

Spolo¢nost ITM Medical Isotopes GmbH stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
GeGant, pombcku, ktora sa pouzivala na ziskanie roztoku obsahujliceho radioaktivne galium (%8Ga).

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 15. aprila 2024.

€o je GeGant a aké bolo predpokladané pouzitie?

GeGant je radionuklidovy generator, pomécka pouzivana na pripravu roztoku obsahujiceho
rédioaktivnu latku (takzvany radionuklid) gdlium (68Ga), ktory mézu lekari pouZivat na oznacenie
diagnostickych liekov. GeGant nebol uréeny na priame pouzitie u pacientov.

Akym sposobom GeGant funguje?

GeGant vyuziva radioaktivne germanium (%8Ge) na vytvorenie galia (°8Ga). Preprava roztokov
obsahujlcich galium (°8Ga) na pouzitie v nemocniciach je v praxi tazko realizovatelna, pretoze latka sa
prilis rychlo rozpada. GeGant namiesto toho vyuziva germanium (8Ge), ktoré je stabilnejsie, aby sa
vytvoril roztok galia (°8Ga).

Galium (°8Ga) sa potom mdze pouZit na oznadenie diagnostickych liekov. Ak sa pacientovi poda takyto
radioaktivne oznaceny liek, prenasa radioaktivnu latku do konkrétnych buniek v tele, napriklad
nadorovych buniek. Liek slUZiaci ako nosi¢ uvolfiuje malé mnozstvo radioaktivity, ktord mozno zistit
mimo tela pomocou snimkovania tela, znameho ako pozitronova emisna tomografia (PET). Lekarom to
méze pomdct diagnostikovat ochorenie alebo zistit, kde v tele sa tieto bunky nachadzaju.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

KedZe GeGant nie je ureny na priame pouzitie u pacientov a galium (%8Ga) pacienti samostatne
nepouzivaju, spoloénost nemusela predlozit Gdaje z klinickych skisani. Spolo¢nost predlozila lekarsku
literatUru a lekarske usmernenia, v ktorych sa pri diagnostikovani roznych nadorov preukazali prinosy
liekov oznadenych galiom (58Ga). Spolo¢nost predlozila aj studie o kvalite pomdcky GeGant.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v €ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuary?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok agentliry mala agentira v
dase stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze GeGant nemdze byt
povoleny. Agentlra mala otdzky tykajluce sa ohladne toho, ¢i sa na mieste vyroby konecného produktu
dodrziavaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe (SVP). Vyziadala si dokaz o dodrziavani poziadaviek
SVP na danom mieste a tento dékaz dosial' nebol predlozeny. Agentlra mala tiez otazky tykajuce sa
kontroly nedist6t v produkte a poziadala spolo¢nost, aby v sulade s platnymi usmerneniami predlozila
hodnotenie rizika moznej pritomnosti nitrozaminovych nedistét v lieku.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, Ze spoloénost nepredloZila dostatoéné Gdaje
na podporu Ziadosti pre pomocku GeGant.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentuire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze sa rozhodla stiahnut
ziadost, pretoZe v pozadovanej lehote nedokazala vyriesit vyhrady agentiry EMA.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastnuja na
klinickych skisaniach?

Spoloénost neuskutoénila Ziadne klinické skdsania.
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