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SROVNANI PARAMETRU KITU PRO PRIPRAVU RADIOFARMAKA
[99mTcltechnecium-MIBI REGISTROVANYCH V CR
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UVOD

[PMTcltechnecium-MIBI je izotopovy (nebo radioaktivni) .indikator (angl. radiotracer) vyvinuty a schvaleny v osmdesatych letech dvacatého stoleti jako
radiofarmakum k zobrazovani perfuze myokardu v klinicke praxi. Originalni (referencni) leCivy pripravek CARDIOLITE (Bristol-Meyers Squibb, nyni vlastni
Lantheus Medical Imaging, Inc.) byl postupne na ceskem trhu doplneén dalSimi generickymi lecivymi pripravky — CARDIO - SPECT kit (Medi-Radiopharma Ltd.),
TECHNESCAN SESTAMIBI 1 mg (Covidien) a STAMICIS 1 mg (CIS bio international ¢len IBA group). AZ na CARDIO — SPECT kit je slozeni pfipravku prakticky
totozné, vSechny kity se vSak 1iSi svymi parametry a zaregistrovanymi indikacemi, které jsou z praktického hlediska dulezité pfi rozhodovani o vybéru
nejvhodnéjsiho kitu pro pfipravu radiofarmaka [*™Tc]technecium-MIBI pro uréitou druhovou skladbu a podet vySetieni provedenych z jedné pfipravy kitu.

CHEMIE — e — Slozeni kitli pro pripravu[*™Tc]technecium-MIBI
; - ¢ Cardiolite, Stamicis, |Cardio-Spect
H C Slozka Funkce
3 H.c H,CO Technescan Sestamibi
3
H3C§/\ " e /_%CH [Cu(MIBI),]BF, - [1,0mg 0,5mg vazba [PMTc]
NS C . N |N SnCl, * 2H,0 0,075 mg 0,3 mg redukce Na[*®"Tc]O,

: H,C ?) Sk H;CO NV / Cys « HCl* H,O |1,0 mg 2,0 mg odstrafiovani stop O,
Cﬁzrt:ircrlllv'l, [99mTC cl [Nacitr - 2H,0 2,06mg - vazba Cu?*
methoxyisobutylisonitril H.c  CH, /// \ H.C CH. mannitol 20 mg - zvetSeni masy lyofilizatu
2-methoxyisobutylisonitri I\! N\A< NaOH nebo HCI | Technescan Sestamibi|- Uprava pH
2-methoxyisobutylisokyanid Na,P,0, + 10H,0 |- 5,2 mg partner vymény ligandu
1-’isokygno-z-methqu-z-methylpropan H,CO KOCH Gly ¢ 32,0 mg vazba Cu, pufr (pH=6.1)
Zakladni charakteristika: NaCl - 12,0 mg (iprava izotonicity

bezbarvy, kapalny, odporné zapachajici H,C  CH .
monodeﬁtétn&) (jeé/nodgnorovy)ﬁigan(j o : 3 By N, atmosfera atmosfera  |ochrana pred oxidaci

stabilizuje kationtové komplexy [P"Tc]technecium-MIBI pH po rekonstituci |5,5 (5,0 = 6,0) 6,0 - 6,5

v nizsich oxidagnich stupnich (0,1, 1y~ Ghemicky: o |
nestaly v kyselém prostredi — stabilni chlorid hexakis(2-methoxy-2-methylpropylisokyanid)[99mTc]technecny(1+)

v komplexu s médi(l), jez je soucasti kit £akiadni charakteristika: e
stabilni mirne deformovany oktaedricky komplex

Reakce vzniku [**Tc]technecium-MIBI

INa[®™Tc]O, + 6SnCl, + 3[Cu(MIBI),JBF, + P Al e e 2™ Tc](MIBI),JCI + 4SnO, + 2SnCl, + 3NaBF, + 2NaCl +
NaOOCCH,C(OH)(COONa)CH,COONa (citronan sodny) H,0, var 10 min CuOOCCH,C(OH)(COOCu)CH,COOCu
PARAMETRY A INDIKACE KITU
objem pro |max. - |moznost stabilita. po HUSSHONIRg e
Kit pro pripravu LA co m e velikost |stabilita kitu pri Wit radiochemicka|zobrazovaci imetoda stanoveni |indikace — diagnostika a
. pripravu |aktivita |redeni dle o s oznaceni pri o : . R :
radiofarmaka die SPC! |GB SpC lahvicky | teplote & st Cistota schopnost> (radiochemicke |zobrazen
| P PC/EtACH istotys
srdce, rakovina prsu, hyperpara-
Cardiolite 1-3ml |11,1  |neuvadi |{5ml |2r/15-25°C [10h/15-25°C 96,7 % TLC ALOL/EtOH - |thyreoidismus (1j. adenom
pristitnych telisek)
Cardio-Spectkit [2-5ml 15 |neuvadi - [9ml  {15r/2-25°C|8h/2-25°C (945 % PRSI0 2 e asUy el USRIV
CHCI, telisek, stitne zlazy, plic, )
Technescan & A O y TLC AlL,O,/EtOH ~|srdce, rakovina prsu,
Sestamibi e Lot 0,9 % NaCl W S Li0es L s REIIXR G0 9 2 S e PC/EtAc hyperparathyreoidismus
Stamicis 1-3ml" 11,1 {neuvadi m|1r/do25°C |10h/2-8°C  [96.2 % TLC ANOEIOR. e Maligni qador prey
hyperparatyreoza
PIL - pribalovy informacéni letak, SPC - souhrn udaju o pfipravku, PC — papirova chromatografie, TLC - tenkovrstva chromatografie, EtAc - ethyl-acetat,
EtOH — ethanol (96 % VIV), Al,O, — oxid hlinity, CHCI, — chloroform, , nevyhoda

9IMTe-oznacené kity se daji redit 0,9 % NaCl na objem nejmene 2x vetsi nez je maximalni objem pro pFipravu uvedeny v SPC (Radiopharmacy Handbook, vydala UKRG,
2002). Stamicis ma moznost dodatecneho naredeni az na 15 ml — snadny odbér davky pro pacienta, neni prehnane vysoka radioaktivni koncentrace. Redéni je mozno
provadét v souladu s SOP Uprava objemové aktivity radiofarmak nebo Uprava radioaktivni koncentrace radiofarmak.

'Pro pfipravu Cardiolite, Technescan Sestamibi, Stamicis o maximalni aktivité 11,1 GBqg se musi pouzit [*™Tcleluat o znaéné vysoké radioaktivni koncentraci 3700 MBg/ml. Pro pfipravu Cardio-Spect o
maximalni aktivité 15 GBq staci [*™Tc]eluat o radioaktivni koncentraci 3000 MBg/ml. [**™Tc]eluat o vysoké radioaktivni koncentraci nemusi byt vzdy dostupny a navic je prace s tak koncentrovanym roztokem
obtiznéjiSi (odbér urcité aktivity na zakladé vypocitaného objemu [*MTc]eluatu — malad zména objemu znamena velkou zménu aktivity).

2Cardiolite se nem(zZe uchovavat s ostatnimi kity v chladniéce, vSechny kity je ovSem mozno uchovavat pfi pokojové teploté.

3Stamicis se musi po oznaceni uchovavat v chladu.

“Doporuéena metoda stanoveni radiochemické Gistoty *mTc-sestamibi dle OPERATIONAL GUIDANCE ON HOSPITAL RADIOPHARMACY: A SAFE AND EFFECTIVE APPROACH, vydala INTERNATIONAL
ATOMIC ENERGY AGENCY VIENNA, 2008. Je rychla, jednoducha, spolehliva, ale musi se dle pozadavku SUKLu validovat (kromé pfipravku Technescan Sestamibi, kde jeho dodavatel, firma KC SOLID, uvadi
tuto metodu jako alternativni metodu stanoveni radiochemické Cistoty).

°U v8ech pripravku srovnatelna.

%Tenkovrstva chromatografie v ethanolu na Al, O, je velice pomala (az 30 minut), ale'je spolehliva! Extrakce do chloroformu je naopak rychla, ale vyzaduje zna¢nou presnost pfi odméfovani objemi — nedaji se
pouzit injekcni strikacky (pro analytickou chemii zcela nedostateCna presnost odmerovani objemu a znacna teplotni zavislost), museji se pouzit automaticke pipety (dalSi naklady), protoze pfi pouziti strikacek
neni odebirany objem dostatecné presny a predevsim pri odberu pouze alikvotniho podilu z jedné faze se chyba stanoveni objemu prenasi do stanoveni radiochemicke Cistoty. Pri odberu celého objemu jedné
faze hrozi bud neodebrani celého objemu, nebo naopak nechténé odebrani i malého mnozstvi druhé faze, coz zanasi opét chybu do stanoveni radiochemicke Cistoty vetsi nez pfi pouziti chromatografie.
"Cardio-Spect ma registrovanou indikaci diagnostiku jinych nadorl — tzn. Ize ho oficialné pouzit k celotélové *™Tc-MIBI scintigrafii pro zobrazeni mnohodetného myelomu. U ostatnich pfipravki neni jejich
pouZiti v této indikaci v souladu s SPC, jednalo by se 0 ,off-label use* a bylo by mozné jen pokud by v CR nebyl registrovany a distribuovany pfipravek s danou indikaci a pouZiti by podiéhalo oznameni SUKLu.

ZAVER
Na zakladé vysledk srovnani parametril a indikaci kitti pro pfipravu radiofarmaka [*™Tc]technecium-MIBI dostupnych v CR je mozno optimalizovat vybér
konkrétniho kitu pro pozadovanou druhovou skladbu a pocet vysetreni provedenych z jedne pripravy kitu.




