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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av GeGant (germanium[®8Ge]klorid/gallium[®®Ga]klorid)

ITM Medical Isotopes GmbH aterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning av GeGant, en
anordning som anvénds for att framstalla en I6sning som innehaller radioaktivt gallium(58Ga).

Foretaget aterkallade sin ansékan den 15 april 2024.

Vad ar GeGant och vad skulle det anvdndas for?

GeGant ar en radionuklidgenerator, en anordning som anvands for att framstalla en I6sning som
innehaller den radioaktiva substansen (en s3 kallad radionuklid) gallium(68Ga), som kan anvéndas av
lakare fér markning av diagnostiska ldkemedel. GeGant var inte avsett att ges direkt till patienter.

Hur verkar GeGant?

GeGant anvander radioaktivt germanium(®8Ge) for att generera gallium(®8Ga). Det ar opraktiskt att
transportera l6sningar som innehaller gallium(68Ga) fér anvandning pa sjukhus, eftersom det bryts ner
for snabbt. I stéllet anvdander GeGant germanium(%8Ge), som ar mer stabilt, for att skapa en
gallium(%8Ga)-losning.

Gallium(%8Ga) kan sedan anvéndas for att méarka diagnostiska ldkemedel. Nar en patient far ett sddant
radiomarkt ldkemedel transporterar det den radioaktiva substansen till specifika celler i kroppen, till
exempel tumdrceller. Bararlakemedlet avger en liten mangd radioaktivitet som kan upptéckas fran
utsidan av kroppen med hjdlp av positronemissionstomografi (PET). Detta kan hjalpa lakare att
diagnostisera sjukdomar eller hitta var i kroppen dessa specifika celler finns.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Eftersom GeGant inte ar avsett att ges direkt till patienter och gallium(%8Ga) inte ges som enda
ldkemedel till patienter, behdvde féretaget inte lamna in data fran kliniska prévningar. Féretaget
presenterade medicinsk litteratur och medicinska riktlinjer som visade fordelarna med gallium(%8Ga)-
maérkta ldkemedel vid diagnostisering av olika tumérer. Féretaget ldmnade ocksa in studier om
kvaliteten pd GeGant.
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Hur 13dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
informationen frén féretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten fér aterkallandet hade
foretaget &nnu inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa EMA:s fragelista hyste EMA vid
tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminért att GeGant inte skulle ha
kunnat godkénnas. EMA hade frdgor om huruvida tillverkningsplatsen fér slutprodukten uppfylide
kraven pd god tillverkningssed. Bevis pa efterlevnad av god tillverkningssed for tillverkningsplatsen
hade begérts och invdntades. EMA hade ocksa fragor om kontrollen av féroreningar i produkten och
begarde att foretaget skulle lagga fram en riskbedémning avseende den potentiella forekomsten av
nitrosaminféroreningar i produkten, i enlighet med tillampliga riktlinjer.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg EMA déarfor att foretaget inte hade ldmnat in tillrdckliga
uppgifter som stdd for sin ansékan fér GeGant.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till EMA om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka sin ansékan
eftersom det inte kunde bemdéta EMA:s betankligheter inom den faststallda tidsfristen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foéretaget genomférde inga kliniska prévningar.
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