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GalenVita (germanium[68Ge [klorid/gallium[68Ga [klorid)

Sammanfattning av GalenVita och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar GalenVita och vad anvands det for?

GalenVita &r en radionuklidgenerator, ndrmare bestdmt en anordning som anvands for att erhalla en
I6sning innehdllande det radioaktiva &mnet gallium(68Ga)klorid. Den gallium(68Ga)kloridlésning som
GalenVita producerar ar inte avsedd att ges direkt till patienter.

Gallium(%8Ga)kloridlésningen &r avsedd for radiomarkning av lékemedel som anvands vid undersdkning
med s3 kallad positronemissionstomografi (PET). Radiomérkning &r en teknik dar molekyler marks med
ett radioaktivt amne.

GalenVita innehaller germanium(68Ge)klorid/gallium(68Ga)klorid.
Hur anvdnds GalenVita?

GalenVita och den gallium(68Ga)kloridlésning som den producerar far endast hanteras av specialister
med Iamplig utbildning och sakkunskap samt vid inrattningar som ar godkanda och avsedda for detta
andamal. Utférliga anvisningar for anvandning finns i produktresumén (information till halso- och
sjukvardspersonal).

Hur verkar GalenVita?

GalenVita tillhandahaller en gallium(68Ga)kloridlésning som anvénds fér radiomarkning av lakemedel.
Dessa radiomaérkta lakemedel kan kénna igen och binda till vissa celler i kroppen. Den I&ga mangden
radioaktivitet i det 68Ga-markta ldkemedlet kan upptédckas vid en PET-undersdkning, vilket hjalper
lakare att stalla diagnos och 6vervaka olika sjukdomar, daribland cancer.

Vilka fordelar med GalenVita har visats i studierna?

Eftersom 68Ga-innehallande I6sningar som erhallits fran 68Ge/58Ga-generatorer har anvénts for
radioméarkning i ett flertal ar tillhandahdll foretaget som marknadsfor GalenVita data fr&n medicinsk
litteratur som visar produktens anvandbarhet i klinisk praxis, i synnerhet vid diagnos av
neuroendokrina tumérer (cancer som bildas frén celler som frisatter hormoner), meningiom (tumérer
som har sin bas i hjarn- och ryggmargshinnorna) och prostatacancer.
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Vilka ar riskerna med GalenVita?

Strdlningsexponering kan 6ka risken for cancer eller arftliga defekter.

Vilka biverkningar som uppstar vid anvandning av ldkemedel som radiomérkts med en
gallium(®8Ga)kloridlésning som erhallits med GalenVita beror pa vilket Iakemedel som radiomérkts. Mer
information om mdéjliga biverkningar finns i bipacksedeln for respektive radiomarkt lakemedel.

Varfor ar GalenVita godkadnt i EU?

P& grund av den korta halveringstiden for 68Ga minskas den mangd radioaktivitet snabbt som &r
nédvandig for radiomarkning. Anvandning av en %8Ge-/%8Ga-generator som GalenVita lampar sig for att
gbra gallium(®8Ga)kloridlésning latt tillgénglig for radiomarkning. GalenVita forvantas underlatta
radioméarkningsprocessen vid godkénda inrdttningar och forbattra tillgdngen till cancerdiagnostik, vilket
anses vara en kliniskt relevant férdel. Den potentiella risken for patienter anses vara 18g med tanke pa
att den kan minimeras genom kvalitetskontrollférfaranden samt lampliga anvisningar och utbildning for
den medicinska personal som ska hantera GalenVita.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med GalenVita ar stérre an

riskerna och att GalenVita kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av GalenVita?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av GalenVita har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér GalenVita kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for GalenVita utvarderas noggrant och nédvéndiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om GalenVita

Mer information om GalenVita finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galenvita.
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