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GalliaPharm (chlorid germanicity (°8Ge) / chlorid gality
(°®Ga))

Prehlad o lieku GalliaPharm a preco bol povoleny v EU

Co je liek GalliaPharm a na ¢o sa pouziva?

GalliaPharm je tzv. radionuklidovy generator, liek, ktory sa pouziva na ziskanie roztoku obsahujliceho
radioaktivnu latku chlorid gality (68Ga). Liek GalliaPharm a ziskany roztok chloridu galitého (°8Ga) nie
s urcené na priame pouzitie u pacientov.

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

Liek GalliaPharm obsahuje chlorid germanicity (°8Ge) / chlorid gality (68Ga).

Ako sa liek GalliaPharm pouziva?

S liekom GalliaPharm a ziskanym roztokom chloridu galitého (°8Ga) maji manipulovat len $pecialisti
s prislusnym zaskolenim a odbornymi znalostami a mézu ho pouZivat len v uréenom schvélenom
zariadeni. Podrobné pokyny na pouzitie si uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(informacie pre zdravotnickych pracovnikov).

”

Akym sposobom liek GalliaPharm ucinkuje?

GalliaPharm poskytuje roztok chloridu galitého (°8Ga), ktory sa pouziva na radioaktivne oznacovanie
inych liekov. Tieto rédioaktivne oznadené lieky mdzu rozpoznat urdité bunky v tele a naviazat sa na ne.
Nizke mnozstvo radioaktivity pritomnej v lieku oznacenom %Ga mozno zistit pocas snimkovania tela
PET, ¢o pomaha lekdrom diagnostikovat a sledovat roézne ochorenia vratane rakoviny.

Aké prinosy lieku GalliaPharm boli preukazané v stadiach?

KedZe roztoky obsahujlce %8Ga ziskané zo %8Ge/%8Ga-generatorov sa uz niekolko rokov pouzivaju na
radioaktivne oznadovanie, spolo¢nost, ktora uvadza liek GalliaPharm na trh, predlozila Udaje z
lekarskej literatary, ktoré dokazuju jeho uzitoénost v klinickej praxi. Spolo¢nost predloZila aj Udaje o
kvalite lieku a Udaje zo zvieracieho modelu (potkany), ktoré dokazuju, Zze vzhladom na mimoriadne
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nizke mnozstvo %8Ga sa neoCakavaju Ziadne ucinky ani po nahodnom injekénom podani radioaktivneho
roztoku ziskaného z lieku GalliaPharm.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku GalliaPharm?

Vystavenie ziareniu mbze prispiet k riziku rakoviny alebo dediénych portch.

Vedlajsie ucinky po pouziti lieku radioaktivne oznaceného pouzitim roztoku chloridu galitého (58Ga)
ziskaného z lieku GalliaPharm budl zavisiet od konkrétneho lieku, ktory sa pouZiva. Ak potrebujete
dalsie informacie o moznych vedlajsich Ucinkoch, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pre
prislusny radioaktivne oznaceny liek.

Preco bol liek GalliaPharm povoleny v EU?

68Ga ma kratky polcas rozpadu, ¢o znamena, zZe rychlo straca radioaktivitu potrebnu na radioaktivne
oznacovanie. Pouzitie generatora $8Ge/%8 Ga, ako je liek GalliaPharm, je vhodny spbsob, ako
zabezpedit, aby roztok chloridu galitého (°8Ga) bol lahko dostupny na radioaktivne oznacovanie.
Predpoklada sa, Ze liek GalliaPharm ulahci proces radioaktivneho oznacenia v schvalenych zariadeniach
a zlepsi pristup k diagnostike rakoviny, ¢o sa povazuje za klinicky vyznamny prinos. Potencialne rizika
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 liekom GalliaPharm.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku GalliaPharm su véacsie ako rizikd spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
GalliaPharm?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku GalliaPharm boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku GalliaPharm sa neustéle kontroluju a prijmu sa
vSetky potrebné opatrenia na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku GalliaPharm

Dalsie informécie o lieku GalliaPharm sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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