Radiofarmaka

Zakladni fakta o radiofarmacich

1. Definovat pojem
radiofarmakum, zminit
specifika zakonné upravy
radiofarmak.

2. Vysvétlit slozky radiofarmaka
a jejich role. Odlisit podle typu
premény.

3. Uvést priklady nejéasteéji
pouzivanych RF pro
diagnostiku a terapii.

4. Popsat vyrobu/pripravu
radiofarmak — radionuklidi a
vazebnych molekul. Vysvétlit
fungovani radionuklidového
generatoru.

Definice, zakonna uUprava
e radiofarmakum je IéCivy pFipravek obsahujici radionuklid; po podani
pacientovi umoznuje diagnostiku nebo 1é&bu na zakladé distribuce
radioaktivné znacené latky v organismu.
¢ v CR se na RF vztahuje lékova legislativa, poZzadavky na zachézeni s
IéCivy a souCasné pravidla radiaéni ochrany pfi praci se zdroji
ionizujiciho zafen — hlavné Zakon o l1é€ivech a Atomovy zakon

Z éeho se RF obvykle sklada
e radionuklid (signalni molekula) ur€uje fyzikalni vlastnosti: typ zafeni,
energii, polo€as pfemény a vhodnost pro scintigrafii, SPECT, PET nebo
terapii.
o diagnostika:
= gama (scintigrafie — *™Tc)
= beta plus zafice (PET - '®F, ®Ga)
o terapie:
= beta minus ("*'I, ""Lu) - hlavni
= alfa zafice (**Ra)
e vazebna slouéenina urcuje biologickou distribuci: metabolismus,
receptorovou vazbu, transportér, perfuzi, kostni obrat nebo vylu¢ovani.
e nékdy pini obé role pouze radionuklid (radiojod '*'l, ®*™Tc) — vyuziva se
jeho biologické distribuce bez nutnosti vazby na dalsi slou¢eninu
e pomocné latky zajistuji stabilitu, pH, izotonicitu, sterilitu a bezpe€né
podani.

Priklady zakladnich RF pouzivanych pro scintigrafii a PET
o ®"Tc-bisfosfonaty: scintigrafie skeletu, kostni metabolicka aktivita.
e "F-FDG: metabolismus glukozy, hlavné onkologie, zanét a infekce.
o %Ga/"®*F-PSMA, somatostatinové analogy, 18F-cholin, amyloidové
tracery: cilena PET vySetieni podle klinické otazky.
e " pro terapii chorob &t. ZI., ""Lu pro sou¢asné teranostické koncepty
(NET, Ca prostaty)

Jak se RF vyrabi, role pfipravy na oddéleni
e RF mohou byt
o dodana jako hotovy pripravek
o pripravena zna¢enim kitu na oddéleni
= pfedem pfipraveny, neradioaktivni I€Civy pFipravek

obsahujici slozky potfebné k oznaceni radionuklidem;
po pfidani radionuklidu podle definovaného postupu
vznika finalni radiofarmakum

e vyroba RF
o vazebné molekuly vznikaji farmaceutickou primyslovou
syntézou

o radionuklidy:
e jaderny reaktor: ozafovanim — vétSina scinti, terapie




5. Struéné shrnout kontrolu
kvality RF a jeji vyznam.

e cyklotron: urychlené ¢astice dopadaji na terce,
prfedanim energie je méni na nestabilni radionuklidy
pro znaceni, hlavné PET RF

o radionuklidovy generator: logisticka uprava, misto
aby se na odd. dodaval pfimo pozadovany radionuklid
s krat§im poloCasem, dodava se tzv. generator, ktery
obsahuje matefsky radionuklid s delSim polo¢asem.
Ten se pfeméruje na zadouci produkt, ktery se vyuziva
pro znaceni. Napf. molybden-technecium, germanium-
galium

e na oddéleni nuklearni mediciny se bézné provadi asepticka pfiprava,
znaceni, rozplnéni davek, méfeni aktivity a dokumentace podani.

Kontrola kvality RF
e Kkontrola kvality ma prokazat, Ze pripravek je spravny, bezpecny a
pouZzitelny pro konkrétni vySetfeni nebo |éEbu. Sleduje se zejména:
o aktivita
o radionuklidova Cistota — zda v pfipravku neni jiny radionuklid
nez pozadovany
o radiochemicka €istota — zda v pfipravku je radionuklid v
poZadované chemické formé (tedy vazany v RF)
o vzhled, pH, sterilita/endotoxiny
e soucasti bezpecné praxe je dohledatelnost Sarze, Casu pfipravy,
vysledki kontroly, aplikované aktivity a osoby odpovédné za pfipravu.

Shrnuti

RF jsou légivé pripravky obsahujici radionuklid, a proto patfi soué¢asné do
oblasti farmakoterapie i radiaéni ochrany. Radionuklid uréuje typ zareni,
energii, polo¢as a pouzitelnost pro scintigrafii, SPECT, PET nebo terapii,
zatimco vazebna slouéenina uréuje biologickou distribuci v organismu.
Diagnosticka RF slouzi k zobrazeni fyziologickych nebo patologickych
procestl, terapeuticka RF k cilenému ozareni tkané. RF mohou byt dodana
jako hotovy pfipravek nebo pripravena znaéenim kitu pomoci
radionuklid(i. Radionuklidy se ziskavaji z generatoru nebo se vyrabi v
reaktoru ¢i cyklotronu. Bezpeéné pouziti vyzaduje spravnou pfipravu,
méreni aktivity, kontrolu radionuklidové a radiochemické Cistoty,
sterilitu/endotoxiny podle typu pfipravku, dokumentaci a dohledatelnost
Sarze i aplikované aktivity.




