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GalenVita ( chlorid germanicity (68Ge)/chlorid gality
(68Ga))

Prehlad o radionuklidovom generatore GalenVita a preco bol povoleny v EU

Co je radionuklidovy generator GalenVita a na ¢o sa pouziva?

GalenVita je réadionuklidovy generator, zariadenie pouzivané na ziskanie roztoku obsahujiceho
radioaktivnu latku chlorid gality (58Ga). Radionuklidovy generator GalenVita a roztok chloridu galitého
(68Ga), ktory vytvara, nie st urené na priame pouzitie u pacientov.

Roztok chloridu galitého (%8Ga) sa pouziva na radioaktivne oznacCovanie liekov, ktoré sa pouzivaju
pocas zobrazovania tela zndmeho ako pozitrénova emisna tomografia (PET). Radioaktivne oznacovanie
je technika, ktorou sa oznacuju molekuly s radioaktivnou latkou.

Radionuklidovy generator GalenVita obsahuje chlorid germanicity (68Ge)/chlorid gality (68Ga).

Ako sa radionuklidovy generator GalenVita pouziva?

S radionuklidovym generatorom GalenVita a roztokom chloridu galitého (%8Ga), ktory vytvara, maju
manipulovat len odbornici s prislusnym vycvikom a odbornymi znalostami a mézu sa pouzivat len

v uréenom schvalenom zariadeni. Podrobné pokyny na pouzitie su uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (informacie pre zdravotnickych pracovnikov).

Akym sposobom radionuklidovy generator GalenVita Gcinkuje?

Radionuklidovy generator GalenVita poskytuje roztok chloridu galitého (%8Ga), ktory sa pouziva

na radioaktivne oznadovanie liekov. Tieto radioaktivne oznacené lieky mézu rozpoznat urdité bunky

v tele a naviazat sa na ne. Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku ozna¢enom %8Ga mozno zistit
pocas snimkovania tela PET, éo pomaha lekdrom diagnostikovat a sledovat rézne ochorenia vratane
rakoviny.

Aké prinosy radionuklidového generatora GalenVita boli preukazané
v stadiach?

KedZe roztoky obsahujlce %8Ga ziskané z generatorov %8Ge/%8Ga sa uz niekolko rokov pouzivaju
na radioaktivhe oznadovanie, spolo¢nost, ktord uvadza radionuklidovy generator GalenVita na trh,
predlozila Gdaje z lekarskej literatury, ktoré dokazuju jeho uzitoénost v klinickej praxi, najma pri

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

diagnostike neuroendokrinnych nadorov (rakoviny, ktora vznika z buniek uvolfiujucich hormény),
meningiomov (nadoru, ktory rastie z membran, ktoré obklopuji mozog a miechu, nazyvanych
menovky) a rakoviny prostaty.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim radionuklidového generatora GalenVita?

Vystavenie Ziareniu moéze prispiet k riziku rakoviny alebo dedi¢nych portch.

Vedlajsie ucinky po pouziti lieku radioaktivne oznaceného pouzitim roztoku chloridu galitého (68Ga)
ziskaného z radionuklidového generatora GalenVita budu zavisiet od konkrétneho lieku, ktory sa
pouziva. Ak potrebujete dalSie informacie o moznych vedlajsich G¢inkoch, preditajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela pre prislusny radioaktivne oznaceny liek.

Preco bol radionuklidovy generator GalenVita povoleny v EU?

68Ga ma kratky polcas rozpadu, ¢o znamena, ze rychlo straca radioaktivitu potrebnu na radioaktivne
oznacovanie. Pouzitie generatora %8Ge/%8 Ga, ako je radionuklidovy generator GalenVita, je vhodny
spOsob, ako zabezpedit, aby roztok chloridu galitého (8Ga) bol lahko dostupny na radioaktivne
oznacovanie. Predpoklada sa, ze radionuklidovy generator GalenVita ulahci proces radioaktivneho
oznacovania v schvalenych zariadeniach a zlepsi pristup k diagnostike rakoviny, ¢o sa povazuje

za klinicky vyznamny prinos. Potencialne rizikd pre pacientov sa povazuju za nizke, pretoze ich mozno
minimalizovat prostrednictvom postupov kontroly kvality a primeranych pokynov a odbornej pripravy
zdravotnickeho personalu, ktory manipuluje s radionuklidovym generatorom GalenVita.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy radionuklidového generatora GalenVita su
vadcsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze radionuklidovy generator mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouz
radionuklidového generatora GalenVita?

Ve

vanie

Na bezpecné a ucinné pouzivanie radionuklidového generatora GalenVita boli do suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani radionuklidového generatora GalenVita sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri radionuklidovom generatore GalenVita sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o radionuklidovom generatore GalenVita

Dal$ie informécie o radionuklidovom generatore GalenVita sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.
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