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GalliaPharm (germanium[%8GeJklorid/gallium[®8Ga Jklorid)

Sammanfattning av GalliaPharm och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar GalliaPharm och vad anvands det for?

Radionuklidgeneratorn GalliaPharm é&r ett ldkemedel som anvands for att erhdlla en 16sning
innehallande det radioaktiva &mnet gallium(8Ga)klorid. GalliaPharm och den erhallna
gallium(®8Ga)kloridlésningen ar inte avsedda att ges direkt till patienter.

Gallium(®8Ga)kloridlésningen anvands for att radiomérka andra lakemedel som anvéands vid
undersdkning av kroppen med hjalp av positronemissionstomografi (PET). Radiomarkning ar en teknik
dar molekyler marks med ett radioaktivt @mne.

GalliaPharm innehller germanium(68Ge)klorid/gallium(68Ga)klorid.

Hur anvands GalliaPharm?

GalliaPharm och den erhallna gallium(68Ga)kloridlésningen bér endast hanteras av specialister med
Iamplig utbildning och expertis och kan endast anvandas vid en darfér avsedd och godkand inrattning.
Utférliga anvisningar for anvandning finns i produktresumén (information till halso- och
sjukvardspersonal).

Hur verkar GalliaPharm?

GalliaPharm tillhandahaller en gallium(68Ga)kloridlésning som anvénds fér radiomarkning av andra
ldkemedel. Dessa radiomarkta lakemedel kan kdnna igen och binda till vissa celler i kroppen. Den |13ga
mangden radioaktivitet i det 8Ga-markta lakemedlet kan upptackas vid en PET-undersokning, vilket
hjalper lakare att stalla diagnos och dvervaka olika sjukdomar, daribland cancer.

Vilka fordelar med GalliaPharm har visats i studierna?

Eftersom 68Ga-innehdllande 16sningar som erhallits fran 68Ge-/68Ga-generatorer har anvénts for
radiomaérkning i flera ar, tillhandaholl foretaget som marknadsfér GalliaPharm uppgifter fran den
medicinska litteraturen som visar dess anvandbarhet i klinisk praxis. Féretaget lamnade ocksa
uppgifter om ldkemedlets kvalitet samt uppgifter frdn en djurstudie (pa rattor). Studien visade att inga
effekter forvantas, inte ens efter oavsiktlig injektion av den radioaktiva I6sningen som erhallits fran
GalliaPharm, pa grund av den ytterst Iaga mangden 68Ga.
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Vilka ar riskerna med GalliaPharm?

Stralningsexponering kan leda till en risk for cancer eller &rftliga defekter.

Vilka biverkningar som uppstar efter anvéndning av ett ldkemedel som radiomérkts med hjalp av
gallium(8Ga)kloridlésningen som erhdllits fran GalliaPharm, beror pd vilket lakemedel som anvénds.
Mer information om madjliga biverkningar finns i bipacksedeln fér respektive radiomarkt |ldkemedel.

Varfor ar GalliaPharm godkant i EU?

P& grund av den korta halveringstiden fér 68Ga minskas den méngd radioaktivitet snabbt som ar
nodvandig for radiomarkning. Det &r [ampligt att anvanda en 8Ge-/%8Ga-generator som GalliaPharm
for att gora gallium(%8Ga)kloridlésning lattillgénglig fér radiomarkning. GalliaPharm forvantas
underlétta radiomarkningsprocessen vid godkanda inrattningar och férbéttra tillgangen till
cancerdiagnostik, vilket anses vara en kliniskt relevant fordel. De potentiella riskerna for patienter
anses vara laga, eftersom dessa kan minimeras genom kvalitetskontrollférfaranden samt lampliga
anvisningar och utbildning fér den medicinska personal som hanterar GalliaPharm.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med GalliaPharm &r stérre én
riskerna och att GalliaPharm kan godkannas for forsadljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av GalliaPharm?

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for GalliaPharm kontinuerligt och
alla nédvandiga dtgarder kommer att vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om GalliaPharm

Mer information om GalliaPharm finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/galliapharm.
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