CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PSMAtrace, 10 mikrogramow, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera gozetotydu trifluorooctanu, co odpowiada 10 mikrogramom gozetotydu.
Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.
Bialy lub prawie biaty proszek.

Do znakowania radionuklidem za pomocg roztworu chlorku galu (*Ga).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Galu (*®Ga) gozetotyd, po wyznakowaniu roztworem chlorku galu (**Ga), jest wskazany do
wykrywania zmian z obecno$cia antygenu btonowego gruczotu krokowego (ang. prostate-specific
membrane antigen, PSMA) za pomocg pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. positron emission
tomography, PET) u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego (ang. prostate cancer, PCa) w
nast@pUJa,cych sytuacjach klinicznych:
wstepna ocena stopnia zaawansowania raka gruczotu krokowego u pacjentow z duzym
ryzykiem przed podjeciem pierwszej terapii majacej na celu wyleczenie,
. podejrzenie nawrotu raka gruczotu krokowego u pacjentéw ze zwigkszajacym si¢ stezeniem
swoistego antygenu gruczolu krokowego (ang. prostate-specific antigen, PSA) w surowicy, po
pierwszej terapii majacej na celu wyleczenie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany wytacznie przez przeszkolony personel medyczny
posiadajacy wiedze¢ techniczng w zakresie stosowania i postugiwania si¢ preparatami diagnostycznymi
medycyny nuklearnej i wylacznie w wyznaczonej placowce medycyny nuklearne;.

Dawkowanie

Zalecana dawka galu (®®Ga) gozetotydu wynosi 1,8-2,2 MBq/kg masy ciata, przy czym minimalna
dawka wynosi 111 MBq, a maksymalna dawka wynosi do 259 MBq.

Populacja pacjentow w podesztym wieku
Nie jest wymagane specjalne dawkowanie u pacjentdéw w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy galu (68Ga) gozetotyd nie jest stosowany u dzieci 1 mtodziezy w celu identyfikacji
zmian PSMA-dodatnich w raku gruczotu krokowego.



Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania i skutecznoéci galu (®Ga) gozetotydu u dzieci i mtodziezy
w wieku od 0 do 18 lat.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci galu (°*Ga) gozetotydu u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie badano bezpieczefistwa stosowania i skuteczno$ci galu (**Ga) gozetotydu u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Ze wzglgdu na mozliwo$¢ zwigkszonego narazenia na
promieniowanie u tych pacjentéw konieczne jest doktadne rozwazenie dawki radioaktywnosci, jaka
ma by¢ podana. Patrz punkt 4.4.

Sposdéb podawania

Ten produkt leczniczy jest podawany dozylnie w postaci pojedynczego wstrzyknigcia. Produkt
wymaga rekonstytucji i znakowania radionuklidem przed podaniem go pacjentowi.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem roztwér galu (°*Ga) gozetotydu nalezy poda¢ w
powolnym wstrzyknig¢ciu dozylnym. Nalezy unika¢ miejscowego wynaczynienia powodujacego
niezamierzone narazenie pacjenta na promieniowanie i artefakty w badaniu obrazowym. Po
wstrzyknigciu nalezy poda¢ dozylnie roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/mL
(0,9%), aby zapewni¢ dostarczenie petnej dawki leku.

Calkowita radioaktywno$¢ w strzykawce powinna zosta¢ zweryfikowana przy uzyciu kalibratora
dawki bezposrednio przed podaniem i po podaniu pacjentowi. Kalibrator dawki musi by¢
skalibrowany i odpowiada¢ miedzynarodowym standardom. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
rozcienczania roztworu galu (**Ga) gozetotydu (patrz punkt 12).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i znakowania radionuklidem produktu leczniczego przed podaniem,
patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Akwizycja obrazu
Galu (®®Ga) gozetotyd jest odpowiedni do obrazowania medycznego za pomocg pozytonowej
tomografii emisyjnej (PET).

Pacjenci powinni odda¢ mocz bezposrednio przed wykonaniem badania obrazowego. Pacjent
powinien leze¢ na plecach z ramionami uniesionymi nad glowa, w zakresie tolerowanym przez
pacjenta. Nalezy wykona¢ badanie tomografii komputerowej w celu korekcji ostabienia sygnatu i
korelacji anatomicznej. Akwizycja musi obejmowac akwizycje catego ciala od podstawy czaszki po
polowe uda.

Zalecany czas przeprowadzenia obrazowania PET to od 50 do 100 minut (najlepiej 60 minut) po
dozylnym podaniu roztworu galu (®*Ga) gozetotydu.

Czas rozpoczgcia akwizycji obrazu i czas jej trwania nalezy dostosowa¢ do uzywanego aparatu,
pacjenta i charakterystyki nowotworu, aby uzyskac obrazy o mozliwie najwyzszej jakosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub ktorykolwiek ze sktadnikow wyznakowanego preparatu radiofarmaceutycznego.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub anafilaktycznych

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwos$ci lub reakcja anafilaktyczna, nalezy niezwtocznie przerwaé
podawanie tego produktu leczniczego i rozpoczaé leczenie dozylne, jesli konieczne. W celu
umozliwienia natychmiastowej akcji w naghych przypadkach, nalezy zapewni¢ bezposredni dostep do
niezbednych produktéw leczniczych i wyposazenia takiego jak rurka dotchawicza i aparat do
podtrzymywania oddychania.

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobng
korzys$cig. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejsza dawke promieniowania, ktora
pozwoli uzyska¢ wymagane informacje diagnostyczne.

Do chwili obecnej nie istniejg zadne dane przedstawiajace wyniki, ktore postuzytyby do pdzniejszego
postepowania z pacjentem z choroba wysokiego ryzyka, poprzez zastosowanie badania PET/CT z

PSMA w pierwotnej ocenie stopnia zaawansowania.

Ryzyko zwiazane z promieniowaniem

Galu (*®Ga) gozetotyd przyczynia si¢ do zwigkszenia catkowitego skumulowanego,
dlugoterminowego narazenia pacjenta na promieniowanie, ktore wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
wystgpienia choroby nowotworowej. Nalezy zadbaé, by postgpowanie z lekiem, jego rekonstytucja i
znakowanie radionuklidem byty bezpieczne, aby uchroni¢ pacjentéw i osoby z fachowego personelu
medycznego przed nieumy$lnym narazeniem na promieniowanie (patrz punkty 6.6 i 12).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie badano bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci galu (®*Ga) gozetotydu u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego narazenia na promieniowanie
u tych pacjentow konieczne jest doktadne rozwazenie dawki radioaktywnosci, jaka ma by¢ podana.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Nie badano bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci galu (®*Ga) gozetotydu u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Przygotowanie pacjenta

Nie ma potrzeby, aby pacjent byt na czczo. Pacjenci mogg przyjmowac wszystkie swoje leki.
Ekspresja PSMA moze by¢ zwigkszona w wyniku leczenia przeciwandrogenowego, ale znaczenie
kliniczne tego zjawiska nie jest jasne. Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczgciem
badania i powinien zosta¢ poproszony o oddanie moczu tuz przed wykonaniem badania obrazowego.
Pacjent powinien by¢ zachgcany do jak najczestszego oprozniania pecherza podczas pierwszych
godzin po przeprowadzeniu badania w celu zmniejszenia promieniowania.

Jednoczesne podawanie diuretykow petlowych moze obnizy¢ radioaktywno$é galu (®Ga) gozetotydu
W pecherzu moczowym 1 moczowodzie oraz zmniejszy¢ liczbe artefaktow okotopecherzowych.

Interpretacja obrazow uzyskanych z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu

Ekspresja PSMA moze wystgpowac z rozng intensywnoscig w roznych tkankach nowotworowych i
nienowotworowych. Wychwyt galu (®*Ga) gozetotydu nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego i
moze wystepowaé w zdrowych tkankach, zwtaszcza w nerkach, gruczotach tzowych, §liniankach,
$cianie pgcherza moczowego, watrobie, a takze w zwojach wspotczulnych. Ponadto wychwyt galu



(°®Ga) gozetotydu moze wystepowaé w innych rodzajach nowotwordw i procesach

nienowotworowych, co moze prowadzi¢ do wynikoéw falszywie dodatnich. Fatszywie dodatnie wyniki

z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu opisano w nastepujacych przypadkach:

. procesy zapalne, takie jak gruzlica, uchytkowato$¢ i pooperacyjne procesy zapalne, w tym
zapalny wychwyt PSMA w tozysku gruczotu krokowego i cewce moczowej gruczotu
krokowego po niedawnej (<2 miesigce) radykalnej prostatektomii (RP),

. schorzenia kosci, takie jak zapalenie kosci i szpiku kostnego, ztamania, choroba Pageta,
dysplazja widknista, naczyniak krwionos$ny i inne,

. nowotwory tagodne, na przyktad oponiaki, guzy ostonek nerwow, gruczolaki tarczycy i
przytarczyc, grasiczaki, gruczolaki nadnerczy, wtokniaki skory i inne,

. inne nowotwory zto$liwe, takie jak guzy osrodkowego uktadu nerwowego, tj. glejaki, rak

tarczycy, rak piersi, rak ptuc, chtoniak, guzy neuroendokrynne, guzy jelita grubego, pierwotne
nowotwory kosci 1 wiele innych.

W raku gruczotu krokowego moga wystapi¢ wyniki falszywie ujemne, jesli poziom ekspres;ji
receptorow PSMA nie jest wystarczajacy, aby je wykry¢. Jest to opisywane w okoto 3-10%
przypadkow.

Obrazy PET uzyskane z uzyciem galu (*Ga) gozetotydu powinny by¢ interpretowane wylacznie przez
specjalistow przeszkolonych w interpretacji obrazow PET uzyskanych z uzyciem galu (**Ga)
gozetotydu. Wyniki badan obrazowych PET uzyskanych z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu powinny
zawsze by¢ interpretowane tgcznie z innymi metodami diagnostycznymi i by¢ potwierdzone innymi
metodami diagnostycznymi (w tym wynikami badan histopatologicznych) przed wprowadzeniem
poOzniejszych zmian w leczeniu pacjenta.

Kwasny odczyn pH i wynaczynienie

Mata wartos$¢ pH galu (®*Ga) gozetotydu moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji w miejscu
wstrzyknigcia po podaniu produktu. Przypadkowe wynaczynienie moze spowodowac miejscowe
podraznienie ze wzgledu na kwasne pH roztworu. W przypadku wynaczynienia nalezy postgpowac
zgodnie z wytycznymi obowigzujagcymi w danej instytucji.

Po procedurze
Pacjent powinien by¢ zache¢cany do przyjmowania odpowiednich ilosci ptynow i jak najczestszego
oprdézniania pecherza podczas pierwszych godzin po przeprowadzeniu badania w celu zmniejszenia

narazenia p¢cherza moczowego na promieniowanie.

Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z niemowletami i kobietami w cigzy w ciggu pierwszych 6 godzin
po podaniu preparatu radiofarmaceutycznego.

Szczegdlne ostrzezenia

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Srodki ostroznosci dotyczace narazenia srodowiska podano w punkcie 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Biorgc pod uwage wyjatkowo mata dawke masowa nieprzekraczajacej 10 meg pojedynczej dawki, nie
oczekuje sie klinicznie istotnych interakeji galu (**Ga) gozetotydu z innymi produktami leczniczymi

(patrz punkt 5.2). Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

U pacjentéw poddawanych badaniom diagnostycznym z uzyciem galu (**Ga) gozetotydu na podstawie
doswiadczenia zaleca sig, aby nie przerywac leczenia.



Leczenie przeciwandrogenowe i inne terapie ukierunkowane na szlak receptorow androgenowych

Leczenie przeciwandrogenowe (ang. androgen deprivation therapy, ADT) i inne terapie
ukierunkowane na szlak receptorow androgenowych, takie jak antagonisci receptorow
androgenowych, moga powodowa¢ zmiany w wychwycie galu (®*Ga) gozetotydu w raku gruczotu
krokowego. Nie ustalono wptywu tych terapii na dzialanie galu (°*Ga) gozetotydu w badaniu PET.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Galu (®®Ga) gozetotyd nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Brak danych dotyczacych stosowania
galu (®*Ga) gozetotydu u kobiet. Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu galu (®*Ga)
gozetotydu na reprodukcje u zwierzat. Jednak wszystkie preparaty radiofarmaceutyczne, w tym galu
(°®Ga) gozetotyd, maja potencjalnie szkodliwe dziatanie na ptod.

Karmienie piersia

Galu (68Ga) gozetotyd nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Brak danych dotyczacych wptywu
galu (®*Ga) gozetotydu na noworodka/niemowle karmione piersig lub na wytwarzanie mleka.
Nie przeprowadzono badan okreslajgcych wplyw galu (®Ga) gozetotydu na laktacje u zwierzat.

Plodnos$é

W przedtuzonym badaniu toksyczno$ci po podaniu pojedynczej dawki nie stwierdzono, aby meskie
narzady rozrodcze byly narzgdami docelowymi toksycznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Galu (*®Ga) gozetotyd nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Narazenie na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia nowotworu ztosliwego i
moze powodowac¢ wady dziedziczne. Poniewaz dawka skuteczna wynikajaca z podania mezczyznie o
masie ciata 80 kg sredniej aktywnosci 2 MBg/kg wynosi 3,5 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia
tych dziatan niepozadanych jest niewielkie.

U pacjentow, ktorzy otrzymali galu (**Ga) gozetotyd, dziatania niepozadane miaty nasilenie od
tagodnego do umiarkowanego. Do najczesciej zgtaszanych reakcji nalezaly: zmeczenie, bol gtowy,

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nudnosci i wysypka.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaly wymienione wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz zgodnie z czgstoscig wystgpowania wedtug konwencji MedDRA: bardzo czgsto

(= 1/10); czesto (= 1/100, <1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000, <1/100), rzadko (= 1/10 000, <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000).



Tabela 1: Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane Czestosé

i narzadéow MedDRA wystepowania

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy, zawroty glowy, Niezbyt czgsto
parestezje, bezsennos¢

Zaburzenia zotadka 1 jelit Mdlosci, biegunka, dysfagia Niezbyt czesto

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Niezbyt czesto

podskornej

Zaburzenia ogolne i stany Meczliwos$¢, reakcje w miejscu Niezbyt czgsto

w miejscu podania wstrzykniecia*

* Reakcje w miejscu wstrzyknigcia sg to: pieczenie, Swiad i bol w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Galu (*®Ga) gozetotyd jest podawany w dawce pojedynczej w celu diagnostycznym. Przedawkowanie
w wyniku kilkukrotnego podania produktu jest mato prawdopodobne.

W przypadku przedawkowania galu (®*Ga) gozetotydu, gdy tylko jest to mozliwe, nalezy zmniejszy¢
dawke promieniowania zaabsorbowang przez pacjenta poprzez zwigkszenie eliminacji radionuklidu z
organizmu przez nawadnianie i czeste oproéznianie pgcherza. Mozna réwniez rozwazy¢ podanie leku
moczopednego. W miarg mozliwosci nalezy oszacowac skuteczng dawke radioaktywnosci podang
pacjentowi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce nowotworowej, kod
ATC: V09IX14

Mechanizm dzialania

Galu (®®Ga) gozetotyd wiaze si¢ z antygenem btonowym gruczotu krokowego (PSMA). Wiaze si¢ z
komorkami wykazujacymi ekspresje PSMA, w tym z komérkami nowotworowymi raka gruczotu
krokowego, w ktorych zwykle wystepuje nadmierna ekspresja PSMA. Galu (®Ga) gozetotyd jest
radionuklidem emitujgcym promienie -+, ktory umozliwia wykonanie badania pozytonowe;j
tomografii emisyjnej (PET).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzialanie farmakodynamiczne

W stezeniach chemicznych stosowanych w badaniach diagnostycznych galu (**Ga) gozetotyd nie
wydaje si¢ wykazywac¢ zadnego dziatania farmakodynamicznego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

PSMA przed radykalna prostatektomiq

W prospektywnym badaniu przeprowadzonym przez Hope 1 wsp. (2021) tgcznie u 764 mezczyzn z
rakiem gruczotu krokowego w stadium zwigzanym z posrednim lub wysokim ryzykiem wedlug
kryteriow D’ Amico, ktorzy przeszli badanie obrazowe PET z uzyciem galu (°*Ga) gozetotydu, czuto$¢
i swoisto$¢ obrazowania PET z uzyciem galu (°*Ga) gozetotydu oceniono, stosujac histopatologie jako
wzorzec porownawczy. Ogolem 166 pacjentow oceniono jako pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego o posrednim ryzyku, a 590 jako pacjentow z rakiem gruczotu krokowego o wysokim
ryzyku. W kohorcie pacjentéw poddanych zabiegowi chirurgicznemu 49 pacjentow miato raka
gruczotu krokowego o ryzyku posrednim, a 225 pacjentdow o wysokim ryzyku.

Na podstawie raportow patologicznych u 75 z 277 pacjentdw (27%) obecne byty przerzuty do weztow
chlonnych miednicy mniejszej. Wyniki badania PET z zastosowaniem galu (**Ga) gozetotydu byty
dodatnie u 40 z 277 (14%), 2 z 277 (1%) 1 7 z 277 (3%) pacjentow z przerzutami do weztow
chtonnych miednicy, weztow chlonnych poza miednica oraz do kosci. Czutos¢, swoistos¢, dodatnia
warto$¢ predykcyjna (ang. positive predictive value, PPV) i ujemna warto$¢ predykcyjna (ang.
negative predictive value, NPV) dla przerzutoéw do weztéw chtonnych miednicy (podsumowane w
Tabeli 2) wynosity odpowiednio 0,40 (95% CI, 0,34-0,46), 0,95 (95% CI, 0,92-0,97), 0,75 (95% ClI,
0,70-0,80) 1 0,81 (95% ClI, 0,76-0,85). Sposrod 764 pacjentow, 487 pacjentow (64%) nie poddano
prostatektomii, a w przypadku 108 z nich nastgpita utrata kontaktu z pacjentami w okresie obserwacji.
Pacjenci objeci obserwacja zostali poddani radioterapii (262 z 379 [69%]), leczeniu
ogolnoustrojowemu (82 z 379 [22%]), nadzorowi (16 z 379 [4%]) lub innym metodom leczenia (19 z
379 [5%]).

Tabela 2: Skuteczno$é badania PET z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu w wykrywaniu
rzerzutow do wezléw chlonnych miednicy na poziomie pacjentéw (n =277)

Wartosci na pacjenta Wiekszo$¢ odezytow
Srednia warto§¢ w % (95% CI)
Czutos¢ 40 (34-46)
Swoistos¢ 95 (92-97)
PPV 75 (70-80)
NPV 81 (76-85)

PSMA — wznowa biochemiczna (BCR)

W badaniu przeprowadzonym przez Fendler i wsp. w 2019 r., 635 dorostych m¢zczyzn z
histopatologicznie potwierdzonym rakiem gruczotu krokowego ze wznowg biochemiczng (ang.
biochemical recurrence, BCR) po przebytej prostatektomii (N=262), radioterapii (N=169) lub obu
tych rodzajach leczenia (N=204) zostato poddanych badaniu obrazowemu PET/TK Iub PET/MRI z
uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu. BCR definiowano na podstawie warto$ci PSA w surowicy wigkszej o
>0,2 ng/mL od warto$ci oznaczonej ponad 6 tygodni po prostatektomii lub na podstawie zwigckszenia
warto$ci PSA w surowicy o co najmniej 2 ng/mL powyzej nadiru po radykalnej radioterapii. Mediana
PSA u pacjentow byta o 2,1 ng/mL wyzsza od nadiru po radioterapii (zakres: 0,1-1 154 ng/mL).
Ztozony wzorzec porownawczy, sktadajacy si¢ z wyniku badania histopatologicznego, seryjnego
oznaczenia PSA w surowicy i1 wyniku badan obrazowych (TK, MRI i (lub) badanie obrazowe kosci)
byt dostepny dla 223 z 635 (35,1%) pacjentow, natomiast sam histopatologiczny wzorzec
porownawczy byt dostepny dla 93 (14,6%) pacjentow. Wyniki badania PET/TK byly interpretowane
przez 3 niezaleznych ekspertow nieznajgcych informacji klinicznych z wyjatkiem rodzaju pierwszej
terapii i ostatniego oznaczenia PSA w surowicy.

Zmiany PSMA-dodatnie zostaty wykryte u 475 z 635 (75%) pacjentow, ktorzy otrzymali galu (*Ga)
gozetotyd, a wykrywalno$¢ zwigkszata si¢ istotnie wraz z wartosciami PSA. Wykrywalno$¢ zmian
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dodatnich z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu zwickszata si¢ wraz ze wzrostem warto$ci PSA w
surowicy. W Tabeli 3 przedstawiono czutos¢, swoistos¢ i dodatnig warto$¢ predykcyjna (ang. positive
predictive value, PPV) badan obrazowych PET/TK z uzyciem galu (**Ga) gozetotydu. Wspotczynnik
kappa Fleissa okreslajacy zgodno$¢ ocen pomigdzy ekspertami dla badania PET/TK z uzyciem galu
(®8Ga) gozetotydu wynosit od 0,65 (95% CI: 0,61, 0,70) do 0,78 (95% CI: 0,73, 0,82) w ocenianych
okolicach ciata (loza po gruczole krokowym, wezty chtonne miednicy, tkanki migkkie zlokalizowane
poza miednicg i kosci).

Tabela 3: Skuteczno$é diagnostyczna badania PET/TK z uzyciem galu (*Ga) gozetotydu u
acjentéw ze wznowa biochemiczna raka gruczolu krokowego

Z}ozony wzorzec Histopatologiczny
poréwnawczy WZOorzec porownawczy

Liczba pacjentow 233 93

Czulosé (95% CI) Niedostepny 92 (84-96)

na pacjenta

Swoistos¢ (95% CI) Niedostepny 90 (82-95)

na pacjenta

PPV (%; 95% CI) 92 (88-95) 84 (75-90)

na pacjenta

NPV (%; 95% CI) 92 (88-85) 84 (76-91)

na pacjenta

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
PSMAtrace we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w wizualizacji PSMA w raku
gruczotu krokowego (informacja o stosowaniu u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po podaniu dozylnym galu (®*Ga) gozetotyd jest szybko usuwany z krwi. Juz po uptywie od 5 do
10 minut obserwuje si¢ kumulacje galu (**Ga) gozetotydu w nerkach, a takze w guzach z ekspresja
receptorow PSMA.

Wychwyt przez narzady

Najwicksza pochtonieta dawka radioaktywnos$ci galu (**Ga) gozetotydu wystgpita w nerkach,
gruczotach tzowych, sliniankach, §cianie pgcherza moczowego i watrobie (patrz punkt 11).

Maksymalne warto$ci stosunku guz/tlo obserwuje si¢ w czasie od 1 do 2 godzin po wstrzyknigciu.
Zmiany nowotworowe s3 nadal widoczne po 3 godzinach. Jednakze niezwykle wazne jest, aby pacjent
oddat mocz tuz przed badaniem obrazowym.

Metabolizm

Na podstawie danych z badan in vitro stwierdza sig, ze metabolizm galu (®*Ga) gozetotydu w watrobie
i nerkach jest znikomy.

Eliminacja

Galu (*®Ga) gozetotyd jest wydalany gltownie przez nerki. Okoto 14% podanej dawki galu (**Ga)
gozetotydu jest wydalane z moczem po 2 godzinach od podania.



Okres pottrwania

Zwazywszy, ze biologiczny i koncowy okres pottrwania galu (®®Ga) gozetotydu wynosi 4,4 godziny,
a fizyczny okres pottrwania galu (*Ga) wynosi 68 minut, efektywny okres pottrwania galu (*Ga)
gozetotydu wynosi 54 minuty.

Potencjalne interakcje z lekami w warunkach in vitro

Enzymy CYP450

Nie przeprowadzono badan oceniajacych interakcje z enzymami CYP450. Biorgc pod uwage mate
narazenie ogolnoustrojowe nieprzekraczajace 10 mcg/dawke, powodujace maksymalne stgzenie w
osoczu nieprzekraczajace 2 ng/mL, nie oczekuje si¢ klinicznie istotnej interakcji z tymi enzymami.

Transportery

Nie przeprowadzono badan oceniajacych interakcje z transporterami lekéw. Biorgc pod uwage mate
narazenie ogolnoustrojowe nieprzekraczajgce 10 mcg/dawke, powodujace maksymalne stgzenie w
osoczu nieprzekraczajace 2 ng/mL, nie oczekuje si¢ klinicznie istotnej interakcji z tymi
transporterami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci i genotoksycznos$ci po podaniu pojedynczej dawki, nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna zhydrolizowana

Sodu octan bezwodny

Sodu chlorek

Po wyznakowaniu radionuklidem uzyskany roztwor zawiera rowniez kwas chlorowodorowy jako
substancj¢ pomocniczg.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Znakowanie radionuklidem czgsteczek no$nika chlorkiem galu (**Ga) jest bardzo czute na obecno$é
sladowych zanieczyszczen metalami. Nalezy uzywa¢ wylacznie strzykawki i igiet z mozliwo$cia
ograniczenia poziomu $ladowych zanieczyszczen metalami (np. igly niemetalowe lub z powtoka

silikonowa — niedostarczone) Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg generatora.

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci
3 lata.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem: przechowywaé w pozycji pionowej w temperaturze
ponizej 25°C 1 uzy¢ w ciaggu 4 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie. Jesli produkt
nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki jego przechowywania przed

uzyciem ponosi uzytkownik.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem
patrz punkt 6.3.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac¢ w sposob zgodny z krajowymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z materiatami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa o pojemno$ci 10 mL z bezbarwnego szkla typu I, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem typu flip-off z polipropylenowym (PP) dyskiem
ochronnym.

Wielko$¢ opakowania: 5 fiolek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia ogolne

Po wyznakowaniu produktu PSMAtrace radionuklidem nalezy zastosowa¢ typowe Srodki ostroznos$ci
dla radioaktywnych produktow leczniczych.

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylgcznie przez
upowaznione osoby w wyznaczonych jednostkach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie 1 utylizacja regulowane sa przepisami i (lub) wymagaja stosownych
pozwolen wydawanych przez wtasciwe urzedy.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
przed promieniowaniem jonizujacym i spelni¢ wymagania odno$nie do jakosci produktow
farmaceutycznych. Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu w
jalowych warunkach.

Zawarto$¢ fiolek jest przeznaczona wylacznie do przygotowania galu (**Ga) gozetotydu do
wstrzyknigcia 1 nie nalezy jej podawac bezposrednio pacjentowi bez wczesniejszego przygotowania.

Instrukcja dotyczaca znakowania radionuklidem produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 12.

Jesli w jakimkolwiek momencie podczas przygotowania niniejszego produktu nastapi uszkodzenie
fiolki, produktu nie nalezy uzywac.

Zawarto$¢ zestawu przed jego doraznym przygotowaniem nie jest radioaktywna. Jednak po dodaniu
roztworu galu (**Ga) konieczne jest stosowanie odpowiednich oston gotowego preparatu.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem lek PSMAtrace zawiera sterylny roztwor do
wstrzykiwan galu (®*Ga) gozetotydu o aktywnosci do 1 369 MBq. Roztwdr galu (®*Ga) gozetotydu do
wstrzykiwan zawiera takze kwas chlorowodorowy otrzymywany z roztworu chlorku galu (®*Ga).

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych stanowi zagrozenie dla 0s6b z zewnatrz w wyniku
emisji promieniowania na zewnatrz lub skazenia poprzez kontakt z rozlanym moczem,
wymiocinami, itp. Dlatego konieczne jest stosowanie Srodkéw ochrony przed promieniowaniem
zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danym kraju.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Billev Pharma ApS
Slotsmarken 10
2970 Hersholm
Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Roztwor galu (°®Ga) jest uzyskiwany w generatorze radionuklidow ®Ge/%®Ga i rozpada si¢ poprzez
emisj¢ pozytondéw (energia 511 keV) z fizycznym okresem pottrwania 67,71 minuty do stabilnego
izotopu cynku-68.

Dane dozymetryczne zostaly zbadane w kilku badaniach klinicznych, ktére daty spojne wyniki. W
badaniu przeprowadzonym przez Sandgren i wsp. (2019) u czterech dorostych pacjentow z rakiem
gruczotu krokowego ze wznowa biochemiczng (ang. biochemical recurrence, BCR) wykonano
trojwymiarowa, obrazowg dozymetri¢ galu (*Ga) gozetotydu oceniong za pomocg oprogramowania
OLINDA/EXM z wykorzystaniem zintegrowanych w czasie wspolczynnikow radioaktywnosci
oszacowanych na podstawie kolejnych skanéw PET/TK w ciagu 5 godzin po podaniu. Srednie dawki
pochtonigte przez narzady i dawke skuteczna galu (°®*Ga) gozetotydu podano w ponizszej tabeli:
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Tabela 4: Szacowane mediany pochloni¢tych dawek promieniowania galu (®*Ga) gozetotydu
(mGy/MBq). Wszystkie warto$ci dotyczg dorost

ch mezczyzn, chyba Ze wskazano inaczej.

Narzad Mediana Min. Maks.
(mGy/MBq) | (mGy/MBq) | (mGy/MBq)
Nadnercza 0,05185 0,0431 0,098
Mozg 0,00791 0,00628 0,00891
Piers$ 0,00853 0,00763 0,00898
Sciana okr¢znicy 0,01365 0,0129 0,0147
Srodkostna (powierzchnia 0,0109 0,00927 0,011
kosci)
Obszar wewnatrz klatki 0,00537 0,0047 0,0546
piersiowe]
Soczewki oka 0,00502 0,00407 0,04091
Sciana pecherza moczowego 0,02935 0,0234 0,0373
Sciana serca 0,02685 0,0239 0,0324
Nerki 0,2075 0,0248 0,288
Watroba 0,0588 0,043 0,077
Phluca 0,01635 0,0151 0,0191
Wezly chtonne 0,01685 0,0157 0,0215
Migs$nie 0,00862 0,00709 0,00881
Przetyk 0,01375 0,0132 0,016
Blona §luzowa jamy ustnej 0,00836 0,00723 0,0128
Jajniki* 0,01585 0,0146 0,0189
Trzustka 0,0199 0,0184 0,0218
Gruczot krokowy 0,01385 0,0112 0,0203
Czerwony (aktywny) szpik 0,01495 0,0146 0,0167
kostny
Slinianki 0,10885 0,0748 0,891
Skoéra 0,00632 0,00536 0,0066
Sciana jelita cienkiego 0,014 0,0131 0,0152
Sledziona 0,0528 0,0372 0,108
Sciana zotadka 0,0156 0,0143 0,0166
Jadra 0,008175 0,00678 0,0085
Grasica 0,008435 0,00702 0,0853
Tarczyca 0,00984 0,00912 0,0119
Sciana pecherza moczowego 0,04585 0,0267 0,0814
Macica/szyjka macicy* 0,0153 0,0127 0,0222
Dawka skuteczna 0,02305 0,0209 0,0333
(mSv/MBq)

*Wartos$¢ dla dorostej pacjentki

Szacunki obliczono na podstawie wspoltczynnikow aktywnos$ci zintegrowanych w czasie, podanych w
publikacji Sandgren i wsp. (2019) z wykorzystaniem oprogramowania IDAC Dose 2.1.
Dawka skuteczna zostata obliczona na podstawie publikacji ICRP nr 103.

Dawka skuteczna wynikajaca z podania me¢zczyznie o masie ciata 80 kg $sredniej dawki
radioaktywnosci 2 MBg/kg wynosi okoto 3,5 mSv.

W przypadku podania radioaktywno$ci wynoszacej maksymalnie 259 MBq typowa dawka
promieniowania pochtonigta przez narzady krytyczne: nerki, watrobg i pecherz moczowy wynosi
odpowiednio 62,2 mGy, 13,73 mGy i 14,77 mGy.

Te dawki promieniowania dotyczg wylacznie samego wstrzykniecia gozetotydu (®*Ga). W przypadku

uzycia tomografii komputerowej lub zrodta nadawczego do korekcji thumienia dawka promieniowania
wzro$nie o warto$¢ zalezng od techniki.
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12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Podczas pracy z fiolkami wielodawkowymi stosowac¢ technike aseptyczng. Nalezy przestrzegac
standardowych $rodkéw ostroznosci dotyczacych postgpowania z materiatami radioaktywnymi.

Fiolki nie wolno otwiera¢ przed odkazeniem korka. Roztwor nalezy pobieraé przez korek za pomocag
strzykawki zawierajacej pojedyncza dawke wyposazonej w odpowiednie ostony ochronne i
jednorazowa sterylng igle lub za pomoca zatwierdzonego zautomatyzowanego systemu do podawania.
Jesli nastgpi uszkodzenie fiolki, produktu nie nalezy uzywac.

PSMAtrace nalezy stosowa¢ wylacznie z roztworem chlorku galu (**Ga) z zatwierdzonych
generatoréw wymienionych ponizej (patrz opis przygotowania).

Materialy uzyte w procesie przygotowania (niedotaczone do zestawu):

a. Filtr 0,2 um (do uzycia jako odpowietrznik w razie potrzeby, w zalezno$ci od uzywanego
generatora)

b. Igta 20G x 2% cala (obowigzkowe jest uzycie igly niemetalowej/powlekanej lub plastikowego
kolca)

c. Igta 23G x 1 cal (obowigzkowe jest uzycie igly niemetalowej/powlekanej lub plastikowego
kolca)

d. Jatowe waciki nasgczone alkoholem

Przygotowanie do podania kilku dawek

Produkt PSMAtrace jest dostarczany jako zestaw zawierajacy jedna fiolke.

Przygotowanie roztworu galu (*Ga) gozetotydu nalezy wykona¢ zgodnie z nastepujacg procedurg
aseptyczng:

W celu rekonstytucji i znakowania radionuklidem za pomocq generatora GalliaPharm firmy Eckert &

Ziegler:

a. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ fiolke z produktem PSMAtrace do temperatury pokojowe;j
przez co najmniej 10 minut.

b. Zdja¢ nakretke z gornej czesci fiolki 1 zdezynfekowac zamknigcie fiolki wacikiem nasgczonym
odpowiednim alkoholem, aby zdezynfekowa¢ powierzchnig, a nastepnie pozostawi¢ do
wyschnigcia.

c. Umiescic¢ fiolke w odpowiedniej ostonie.

d. Podtaczyc¢ filtr odpowietrzajacy 0,2 um do krotkiej sterylnej igly (np. 1 cal) 1 wstrzyknaé
zawarto$¢ fiolki. Alternatywnie, w nastepnym kroku mozna uzy¢ sterylnego plastikowego kolca
z odpowietrznikiem do podtgczenia linii wyj$ciowej generatora *Ge/**Ga.

e. Potgczy¢ meski tacznik typu luer linii wyj$ciowej generatora z dtuzszg sterylng igla elucyjna
(np. 6,3 cm) lub uzy¢ sterylnego plastikowego kolca z odpowietrznikiem.

f. Wprowadzi¢ sterylng igte elucyjna (lub sterylny plastikowy kolec z odpowietrznikiem) do fiolki
przez gumowy korek.

g. Przeprowadzi¢ wymywanie generatora bezposrednio do fiolki zgodnie z instrukcjg uzycia
generatora GalliaPharm, aby uzyska¢ objetos¢ netto eluatu 5 mL w fiolce. Wymywanie nalezy
przeprowadzi¢ rgcznie lub za pomoca pompy.

h. Odtaczyc¢ fiolke od generatora, wyjmujac igle elucyjng 1 igle odpowietrzajacg z filtrem

odpowietrzajacym 0,2 um z gumowego korka, a nastepnie obraca¢ i odwracac fiolke przez 15—

30 sekund, aby rozpusci¢ jej zawartosc.

Pozostawi¢ fiolke w pozycji pionowej dnem do dotu na 5 minut w temperaturze pokojowe;j.

—

] Po 5 minutach oznaczy¢ catkowita radioaktywno$¢ fiolki zawierajacej galu (**Ga) gozetotyd
przy pomocy kalibratora dawki, obliczy¢ stezenie radioaktywnosci i zapisa¢ wynik.

k. Roztwr jest gotowy do uzycia po pomy$lnym wyniku kontroli jakosci.

L. Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwoér za ekranem ostonowym w celu ochrony przed

promieniowaniem. Uzywa¢ wylgcznie roztworow przejrzystych, bez widocznych czastek.
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Przechowywa¢ fiolke z roztworem galu (®*Ga) gozetotydu do wstrzykiwan w pozycji pionowe;j
dnem do dotu w pojemniku z otowiang ostong w temperaturze ponizej 25°C az do czasu uzycia.
W czasie podawania produkt nalezy pobiera¢ aseptycznie i przestrzega¢ norm ochrony przed
promieniowaniem. Dawke dla pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomocg odpowiedniego systemu
kalibracji radioaktywnos$ci bezposrednio przed podaniem pacjentowi. Nalezy takze zapisa¢ dane
dotyczace podania produktu.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem oraz pomy$lnym wyniku kontroli jako$ci
roztwor galu (**Ga) gozetotydu do wstrzykiwan moze by¢ rozcienczany woda do wstrzykiwan
lub roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) az do uzyskania
ostatecznej objetosci wynoszacej maksymalnie 10 mL.

Do rekonstytucji i znakowania radionuklidem za pomocq generatora GalliAd firmy IRE ELiT:

a.

b.

Przed uzyciem doprowadzi¢ fiolke z produktem PSMAtrace do temperatury pokojowej przez co
najmniej 10 minut.

Zdja¢ nakretke z gornej czescei fiolki i zdezynfekowaé zamkniecie fiolki wacikiem nasgczonym
odpowiednim alkoholem, aby zdezynfekowa¢ powierzchnig, a nastepnie pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Umiescic¢ fiolke w odpowiedniej ostonie.

Uzywajac strzykawki potgczonej z bardzo cienkg igla (maks. 29G, np. strzykawka insulinowa),
wstrzykna¢ 0,5 mL sterylnej wody do wstrzykiwan do fiolki przez otok korka. Uzycie bardzo
cienkiej igly jest niezbedne do utrzymania podci$nienia wewnatrz fiolki.

Uzy¢ nowego pojemnika z woda do wstrzykiwan, aby zapobiec przedostawaniu si¢
zanieczyszczen metalicznych.

Wyja¢ strzykawke 1 wykona¢ rekonstytucje zawartosci fiolki.

Potaczy¢ meski tacznik typu luer linii wyjSciowej generatora z niemetalowa lub powlekang
sterylng iglg elucyjng (np. 20G).

Obroci¢ przycisk generatora do pozycji tadowania i odczeka¢ co najmniej 10 sekund. Nastgpnie
obrocié przycisk z powrotem do pozycji poczatkowe;.

Wiozy¢ igle elucyjng do fiolki przez gumowy korek.

Przeprowadzi¢ wymywanie generatora bezposrednio do fiolki zgodnie z instrukcjg uzycia
generatora GalliAd, aby uzyskac¢ objetos¢ netto eluatu wynoszaca 1,1 mL do fiolki po
rekonstytucji.

Odtaczyc¢ fiolke od generatora, wyjmujac igte elucyjng. Obrécic i odwrocié¢ fiolke do gory dnem
na 15-30 sekund, aby rozpusci¢ jej zawartosc.

Pozostawi¢ fiolke w pozycji pionowej dnem do dotu przez co najmniej 5 minut w temperaturze
pokojowe;j.

Po 5 minutach oznaczy¢ catkowitg radioaktywno$¢ fiolki zawierajacej galu (**Ga) gozetotyd
przy pomocy kalibratora dawki, obliczy¢ stezenie radioaktywnosci i zapisa¢ wynik.

Roztwor jest gotowy do uzycia po pomyslnym wyniku kontroli jakosci.

Przed uzyciem obejrze¢ roztwor za ekranem ostonowym w celu ochrony przed
promieniowaniem. Uzywa¢ wylgcznie roztworow przejrzystych, bez widocznych czastek.
Przechowywac¢ fiolke z roztworem galu (®*Ga) gozetotydu do wstrzykiwan w pozycji pionowe;j
dnem do dotu w pojemniku z otowiang ostong w temperaturze ponizej 25°C az do czasu uzycia.
W czasie podawania produkt nalezy pobiera¢ aseptycznie i przestrzega¢ norm ochrony przed
promieniowaniem. Dawke dla pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomocg odpowiedniego systemu
kalibracji radioaktywnos$ci bezposrednio przed podaniem pacjentowi. Nalezy takze zapisa¢ dane
dotyczace podania produktu.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem oraz po pomys$lnym wyniku kontroli jakosci
roztwor galu (®Ga) gozetotydu do wstrzykiwan moze by¢ rozcienczany woda do wstrzykiwan
lub roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) az do uzyskania
ostatecznej objetosci wynoszacej maksymalnie 10 mL. Wymagane jest rozcienczenie do
minimalnej objetosci wynoszacej 4 mL, aby zmniejszy¢ osmolalno$¢.

Roztwor galu (®Ga) gozetotydu zachowuje stabilno$¢ maksymalnie przez 4 godziny po
przygotowaniu. Dlatego zgodnie z ilo$cig radioaktywnos$ci wymagang do podania pacjentowi, roztwor
wyznakowany radionuklidem moze by¢ uzyty w ciggu 4 godzin.
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Wszelkie resztki niewykorzystane produktu radioaktywnego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Kontrola jako$ci

)

. Materialy i wyposazenie:
Faza ruchoma — roztwor o stezeniu 77 g/L octanu amonu w wodzie: metanol (50:50 V/V).
Paski do chromatografii cienkowarstwowej iTLC-SG z wtdkna szklanego (np. Agilent SGIO01)
Kalibrator dawki/komora jonizacyjna lub skaner radiometryczny TLC.

b. Proces kontroli jakosci

Uzycie skanera radiometrycznego TLC

. Przenies¢ faze¢ ruchomg do komory reakcyjnej TLC na glebokos¢ od 3 do 4 mm. Przykry¢
komorg i pozostawi¢ parg do ustabilizowania si¢ przez co najmniej 5 minut. Stanowczo zaleca
si¢ uzycie §wiezo przygotowanego rozpuszczalnika.

. Przygotowac pasek TLC o dtugosci 10 cm i szerokosci 1 cm.

. Narysowa¢ cienkie linie w odleglosci 1 cm od dotu paska (linia bazowa), 5 cm i 9,5 cm.

. Za pomoca strzykawki z cienkg igla pobraé probke galu (°®Ga) gozetotydu i nanie$¢ jedna
krople (okoto 5 pL) na lini¢ bazowg paska.

. Umozliwi¢ reakcje paska w komorze reakcyjnej, az rozpuszczalnik dotrze do ostatniej linii, 9,5
cm od dotu paska.

. Wyjacé pasek iTLC i skanowa¢ go skanerem radiometrycznym TLC.

. Obliczy¢ czystos¢ radiochemiczng przez integracje pikow na chromatogramie.

Specyfikacja wspotczynnika retencji (Rf):
- galu (%®*Ga) gozetotyd = od 0,8 do 1,0
- gal (®*Ga) niezwigzany w kompleksach = od 0,0 do 0,2

Technika ,,odetnij i policz”

. Przenies¢ faze¢ ruchomg do komory reakcyjnej TLC na glebokos¢ od 3 do 4 mm. Przykry¢
komore¢ i pozostawi¢ pare do ustabilizowania si¢ przez co najmniej 5 minut. Stanowczo zaleca
si¢ uzycie §wiezo przygotowanego rozpuszczalnika.

. Przygotowac pasek iTLC o dlugosci 10 cm 1 szerokos$ci 1 cm.

. Narysowac cienkie linie w odlegtosci 1,5 cm od dotu paska (linia bazowa), 5,5 cm 1 9,5 cm.

. Za pomoca strzykawki z cienkg iglg pobraé probke galu (°®Ga) gozetotydu i nanie$é jedna
krople (okoto 5 uL) na lini¢ bazowg paska.

. Umozliwi¢ reakcje paska w komorze reakcyjnej, az rozpuszczalnik dotrze do ostatniej linii,
9,5 cm od dotu paska.

. Przecia¢ pasek iTLC wzdhuz linii srodkowe;j (5,5 cm) na dwie czeSci (patrz ilustracja ponizej) i
zmierzy¢ szybko$¢ zliczania kazdej czeSci w komorze jonizacyjnej lub kalibratorze dawki.

. Obliczy¢ czystos¢ radiochemiczna, korzystajac ze wzoru:

Aktywno$¢ gornej czeSci
% galu (°°G totydu = x 100
% galu ( a) gozetotydu Aktywno$¢ obu czeSci

Kryteria akceptacji:
Galu (*®Ga) gozetotyd > 97%
Gal (°®Ga) niezwiazany w kompleksach < 3%
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Metoda ciecia i liczenia:

55cm o<

%galu (68Ga) gozetotydu =

9,5 cm

Linia bazowa 1,5 cm

A

B
+B

x 100
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