EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/376880/2025
EMEA/H/C/006639

GalenVita (germanijev (68Ge) klorid/galijev (68Ga)
klorid)

Pregled zdravila GalenVita in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo GalenVita in za kaj se uporablja?

GalenVita je radionuklidni generator, tj. naprava, ki se uporablja za pridobivanje raztopine, ki vsebuje
radioaktivno snov galijev (58Ga) klorid. Zdravilo GalenVita in raztopina galijevega (%8Ga) klorida, ki jo
proizvaja, nista namenjena neposredni uporabi pri bolnikih.

Raztopina galijevega (%8Ga) klorida se uporablja za radioaktivno oznacevanje zdravil, ki se uporabljajo
pri slikanju telesa, imenovanem pozitronska emisijska tomografija (PET). Radioaktivho oznacevanje je
tehnika, pri kateri se molekule oznacijo z radioaktivno snovjo.

Zdravilo GalenVita vsebuje germanijev (58Ge) klorid/galijev (°8Ga) klorid.

Kako se zdravilo GalenVita uporablja?

Zdravilo GalenVita in raztopino galijevega (%8Ga) klorida, ki jo proizvaja, lahko uporabljajo le ustrezno
usposobljeni strokovnjaki, uporablja pa se lahko samo v odobrenih ustanovah. Podrobna navodila za
uporabo so vkljucena v povzetek glavnih znacilnosti zdravila (informacije za zdravstvene delavce).

Kako zdravilo GalenVita deluje?

Zdravilo GalenVita vsebuje raztopino galijevega (58Ga) klorida, ki se uporablja za radioaktivno
oznacevanje zdravil. Ta radioaktivno oznacena zdravila lahko prepoznajo dolo¢ene celice v telesu in se
nanje vezejo. V zdravilih, oznacenih z %8 Ga, je med slikanjem telesa s tehniko PET prisotna manjsa
koli¢ina radioaktivnosti, kar zdravnikom pomaga pri diagnosticiranju in spremljanju razli¢nih bolezni,
vklju¢no z rakom.

Kaksne koristi zdravila GalenVita so se pokazale v Studijah?

Ker se raztopine, ki vsebujejo galijev (68Ga) klorid in so bile pridobljene iz generatorjev %8Ge/%8Ga, ze
vec let uporabljajo za radioaktivno oznacevanje zdravil, je podjetje, ki trzi zdravilo GalenVita,
predloZilo podatke iz medicinske literature, ki kazejo njegovo uporabnost v klini¢ni praksi, zlasti pri
diagnosticiranju nevroendokrinih tumorjev (raka, ki nastaja iz celic, ki spros¢ajo hormone),
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meningiomov (tumorja, ki nastane iz membran, ki obdajajo mozgane in hrbtenjaco, imenovanih
mozganske ovojnice) in raka prostate.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom GalenVita?

Izpostavljenost sevanju lahko prispeva k tveganju za nastanek raka ali dednih okvar.

Nezeleni ucinki po uporabi zdravila, radioaktivnho oznacenega s pomocjo raztopine galijevega (%8Ga)
klorida, pridobljene iz zdravila GalenVita, so odvisni od posameznega zdravila, ki se uporablja. Za vec
informacij o moznih nezelenih ucinkih preberite navodilo za uporabo zadevnega radioaktivno
oznacenega zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo GalenVita odobreno v EU?

68Ga ima kratko razpolovno dobo, kar pomeni, da hitro izgubi radioaktivnost, potrebno za radioaktivno
oznacevanje. Uporaba generatorja 68Ge/%8Ga, kot je zdravilo GalenVita, je primeren nacin za
zagotovitev, da je raztopina galijevega (58Ga) klorida zlahka na voljo za radioaktivno oznacevanije.
Zdravilo GalenVita naj bi olajSalo postopek radioaktivhega oznacevanja v odobrenih ustanovah in
izboljSalo dostop do diagnostike raka, kar velja za klinicno pomembno korist. Morebitna tveganja za
bolnike se Stejejo za majhna, saj jih je mogoce zmanjsati s postopki za nadzor kakovosti ter ustreznimi
navodili in usposabljanjem zdravstvenega osebja, ki ravna z zdravilom GalenVita.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila GalenVita vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila GalenVita?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila GalenVita
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila GalenVita stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu GalenVita, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu GalenVita

Nadaljnje informacije za zdravilo GalenVita so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.
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