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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mluccix 25 mikrogramov kit na radiofarmakum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Injekénd liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje 25 mikrogramov gozetotidu (vo forme
trifludracetatovej soli).

Radionuklid nie je sucastou kitu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Injek¢nd liekovka s rozptistadlom obsahuje 42 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum obsahuje:

o Jednu injekénu liekovku s praskom na injekény roztok: injekéna liekovka obsahuje biely
lyofilizovany prasok.

o Jednu injeként liekovku s rozptistadlom: injek¢éna liekovka obsahuje Ciry, bezfarebny roztok.

o Jednu prazdnu injekénu liekovku: injekEna liekovka je sterilnd, vakuovo uzavreta a pouziva sa

na oznacenie kitu radionuklidom.

Na radioaktivne oznadenie roztokom chloridu galitého (**Ga).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.

Mluccix je po radioaktivnom oznaceni galiom-68 indikovany na detekciu 1ézii pozitivnych na

prostaticky Specificky membranovy antigén (PSMA) pomocou pozitronovej emisnej tomografie (PET)
u dospelych s karcindbmom prostaty (prostate cancer, PCa) v nasledujicich klinickych podmienkach:

o Primarne urcenie Stadia ochorenia (staging) u pacientov s vysokorizikovym PCa pred
podstupenim primarnej kurativnej liecby.

o Podozrenie na rekurentny PCa u pacientov so zvySujucimi sa hladinami prostatického
Specifického antigénu (PSA) v sére po primarnej kurativnej liecbe.

o Identifikécia pacientov s progresivnym metastatickym kastracne rezistentnym karcindmom

prostaty (metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC) pozitivnym na PSMA, u
ktorych je indikovana liecba cielena na PSMA (pozri Cast’ 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek m6zu podavat’ iba vyskoleni zdravotnicki pracovnici s technickymi skisenost’ami
v pouzivani a zaobchadzani so zobrazovacimi latkami v nuklearnej medicine, a to len v ur¢enom
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zariadeni pre nuklearnu medicinu. Snimky PET/CT mézZu interpretovat’ iba posudzovatelia vyskoleni
v oblasti hodnotenia snimok PET/CT s galiom (**Ga) (pozri Cast’ 4.4).

Davkovanie

Dospeli

Odporucana aktivita injek¢éne podanej latky je 1,8 — 2,2 MBq na kilogram telesnej hmotnosti (¢o
zodpoveda 126 az 154 MBq u dospelého s telesnou hmotnostou 70 kg), pricom minimalna davka je
111 MBq a maximalna davka je 259 MBq.

Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby
Nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Porucha funkcie obliciek

Nie su k dispozicii Zziadne Gdaje o galium (*®Ga) gozetotide u pacientov so stredne zdvaznou az
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek/koncovym staddiom poruchy funkcie obli¢iek. U pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna tiprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Pouzitie [lluccixu sa netyka pediatrickej populacie.

Sp6sob podavania

Tento liek je uréeny na intravendzne a viacdavkové pouzitie. Pred podanim pacientovi sa ma liek
rekonstituovat’ a oznacit’ radionuklidom.

Po rekonstittcii a oznadeni radionuklidom sa ma injekény roztok galium (°®Ga) gozetotidu podat’ ako
jednorazovy pomaly intravenozny bolus, po ktorom nasleduje intravenézne preplachnutie sterilnym
injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %), aby sa zabezpecilo podanie
celej davky. Je potrebné predist’ lokalnej extravazacii veducej k neumyselnému vystaveniu pacienta
ziareniu a vyskytu artefaktov pri zobrazovani. Rychlost’ podavania zavisi od vendznej znasanlivosti
roztoku s nizkym pH, ktora je zavisla hlavne od prietoku krvi v Zile, do ktorej sa podava injekcia.

Rédioaktivita injek&ného roztoku galium (**Ga) gozetotidu v injekene;j strickacke sa ma merat’
kalibratorom davky bezprostredne pred a po podani davky pacientovi. Kalibrator davky musi byt
kalibrovany a musi spliiat’ medzinarodné normy.

Pre informacie tykajuce sa pripravy pacienta, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny na rekonstittciu a oznacenie lieku radionuklidom pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

Ziskanie snimok

Ak je to mozné, pacient ma lezat’ na chrbte s rukami nad hlavou. Na korekciu Gtlmu a anatomick
korelaciu je potrebné vykonat’ vySetrenie nizkodavkovou pocitacovou tomografiou (computed
tomography, CT) alebo magnetickou rezonanciou (magnetic resonance imaging, MRI). PET
snimkovanie sa ma zacat’ 60 minut po intravendéznom podani injekéného roztoku galium (**Ga)
gozetotidu, pricom akceptovatel'né casové rozmedzie je 50 az 100 minut.

Je potrebné zaznamenat’ ¢asovy interval medzi intraven6znym podanim injekéného roztoku galium
(°®Ga) gozetotidu a zobrazovacim vySetrenim. PET musi zahfiat’ celotelové snimanie od stredu stehna
po temeno, aby sa vyuzila znizena aktivita ligandu galium (®*Ga) gozetotidu v mo¢ovom mechure po
jeho vyprazdneni pred vySetrenim.
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Snimanie ma pokracovat’ od spodného konca axialneho zorného pola kranidlnym smerom

v trojrozmernom (3D) rezime s trvanim snimania zvyc€ajne 2 — 4 minuty v kazdej polohe. Celkovo
musi byt’ pokrytie PET rovnaké ako rozsah anatomického snimania CT. Celkovy €as snimania je
zvycajne 20 — 30 minft.

Rekonstrukcia snimok

Zobrazovanie sa ma vykondvat’ v 3D rezime akvizicie s vhodnymi korekciami tidajov. Na korekciu
utlmu sa moze pouzit’ CT alebo MRI snimka. Rekonstrukcia PET snimok sa ma vykonat’ s korekciou
utlmu a bez nej, aby sa identifikovali potencialne artefakty sposobené korekénym algoritmom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, na ktorikol'vek z pomocnych ladtok uvedenych v €asti 6.1 alebo na
ktortkol'vek zo zloziek oznacené¢ho radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Mozné reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické reakcie

Ak sa vyskytnu reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické reakcie, podavanie lieku sa méa okamzite
ukoncit’ a v pripade potreby sa ma zacat’ intravendzna liecba. Aby bolo mozné v nidzovych situaciach
okamzite zareagovat’, je nutné mat’ k dispozicii potrebné lieky a vybavenie, ako je endotrachealna
trubica a ventilator.

Odovodnenie individualneho prinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt vystavenie ziareniu odovodnené pravdepodobnym prinosom. Podavana

evw e

K dnes$nému dinu nie su k dispozicii ziadne vysledné udaje, ktoré by poskytovali relevantné informéacie
o naslednej liecbe pacientov s vysokorizikovym ochorenim, ked’ sa PET/CT pouziva na primarne
urcenie Stadia 1ézii PSMA.

Skusenosti s pouzitim galium (®*Ga) gozetotidu pri PET na vyber pacientov na lie¢bu zaloZent na
PSMA sa tykaji vyhradne pacientov s progresivnym metastatickym kastra¢ne rezistentnym
karcinomom prostaty (mCRPC), ktori podstupili liecbu inhibiciou drahy androgénneho receptora (AR)
a chemoterapiou na baze taxanu, a na vyber pacientov na lie¢bu lutécium ('”’Lu) vipivotid
tetraxetanom. Zovseobecnenie pomeru prinosu a rizika nemusi platit’ pre iné typy lieCby na baze
PSMA a pacientov s mCRPC, ktori v minulosti podstupili rézne liecby.

Riziko oZiarenia

Galium (%®*Ga) gozetotid prispieva k celkovému dlhodobému kumulativnemu vystaveniu pacienta
Ziareniu, ktoré je spojené so zvySenym rizikom rakoviny. Je potrebné zabezpecit’ bezpecné
zaobchadzanie, rekonstitiiciu a postupy oznacenia radionuklidom, aby boli pacienti a zdravotnicki
pracovnici chraneni pred neumyselnym vystavenim Ziareniu (pozri Casti 6.6 a 12).

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek/koncovym Stadiom poruchy
funkcie obliciek je nutné dokladne zvazit’ pomer prinosu a rizika, pretoze nie st k dispozicii ziadne
udaje (pozri Cast’ 4.2).
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Pediatrickd populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2.

Priprava pacienta

V zaujme ziskania snimok najvyssej kvality a minimalizacie vystavenia ziareniu je potrebné pacientov
vyzvat’, aby pili dostatocné mnozstvo tekutin (napr. 500 ml vody 2 hodiny pred snimanim) a aby si
pred PET vySetrenim a po niom vyprazdnili moc¢ovy mechur.

Interpreticia PET snimok s pouzitim galium (®*Ga) gozetotidu

PET snimky s pouzitim galium (®*Ga) gozetotidu sa maju interpretovat’ vizudlnym hodnotenim.
Podozrenie na maligne 1ézie je zaloZené na vychytavani galium (**Ga) gozetotidu v porovnani
s pozadim tkaniv.

Vychytavanie galium (*®Ga) gozetotidu nie je $pecifické pre karcindm prostaty a moze k nemu dojst’ aj
v normalnych tkanivach (pozri ¢ast’ 5.2), inych typoch karcindmov a pri nemalignych procesoch, ¢o
moze viest’ k faloSne pozitivnym nalezom. K stredne vysokému az vysokému fyziologickému
vychytavaniu PSMA dochadza v oblickach, slznych zl'azach, peceni, slinnych zl'azach a stene
mocového mechura. K falo$ne pozitivnym nalezom patria okrem iného karciném obli¢kovych buniek,
hepatocelularny karciném, karciném prsnika, karcinom pl'ic, benigne ochorenia kosti (napr. Pagetova
choroba), pl'icna sarkoiddza/granulomato6za, gliomy, meningedmy, paraganglidomy a neurofibromy.
Gangliony mo6zu napodobiiovat’ lymfatické uzliny.

Diagnosticka u¢innost’ galium (®Ga) gozetotidu moze byt’ ovplyvnena hladinami PSA v sére, lie¢bami
cielenymi na androgénovy receptor, Stidiom ochorenia a vel'kost'ou malignych lymfatickych uzlin
(pozri Cast’ 5.1).

PET snimky s pouzitim géalium (°Ga) gozetotidu moze interpretovat’ iba posudzovatel’ primerane
vySkoleny v oblasti interpretacie PET snimok s pouZitim galium (°®*Ga) gozetotidu. Nalezy na PET
snimkach s pouZzitim galium (**Ga) gozetotidu sa maji vzdy interpretovat’ v spojeni s inymi
diagnostickymi metodami (vratane histopatoldgie) a musia byt nimi potvrdené pred naslednou
zmenou Vv starostlivosti o pacienta.

Pripadné CT s pouzitim kontrastnej latky sa nesmie pouzit’ na korekciu utlmu, pretoze jod moze
zapri¢init’ nespravnu korekciu atlmu.

Po procedure

Je potrebné zamedzit’ blizkemu kontaktu s detmi a tehotnymi Zenami pocas prvych 2 hodin po podani
injekcie.

Pacienta je potrebné vyzvat’, aby poc¢as prvych hodin po skenovani pil dostatoéné mnozstvo vody a ¢o
najcastejSie vyprazdioval mocovy mechir, aby sa znizila miera vystavenia Ziareniu, najmé mocového

mechura.

Specifické upozornenia

Obsah sodika
Tento liek obsahuje az do 42 mg sodika v jednej davke, ¢o zodpoveda 2,1 % WHO odporac¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.
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Kysle pH a extravazacia

Nizke pH gélium (®Ga) gozetotidu moze spdsobit’ reakcie v mieste podania injekcie. Netimyselna
extravazacia moze sposobit’ lokalne podrazdenie v désledku kyslého pH roztoku. Pripady extravazacie
je potrebné riesit’ v sulade so smernicami zdravotnickeho zariadenia.

Opatrenia tykajuce sa rizik pre zivotné prostredie st uvedené v Casti 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stiidie. Vzhl'adom na malé mnozstvo podavanej davky a malt
pravdepodobnost’ vyraznej metabolizacie v peceni je riziko klinicky vyznamnych farmakokinetickych
liekovych interakcii vel'mi nizke. ZniZenie signalu z mo¢ového mechtira pozorované pri sibeznom
podavani furosemidu dokazuje, Ze pouzitie furosemidu a pripadne inych diuretik méze znizit’
zavaznost rozptylu v PET s pouzitim galium (%*Ga) gozetotidu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Galium (%®Ga) gozetotid nie je indikovany na pouzitie u Zien. Nie st k dispozicii ziadne udaje

o pouziti galium (**Ga) gozetotidu u zien. Neboli vykonané Ziadne §tadie reprodukéne;j toxicity na
zvieratach s galium (®Ga) gozetotidom. VSetky radiofarmaka vratane galium (®*Ga) gozetotidu maju
potencial sposobit’ poskodenie plodu.

Dojcenie

Galium (%®Ga) gozetotid nie je indikovany na pouzitie u Zien. Nie st k dispozicii ziadne udaje

o u¢inkoch galium (**Ga) gozetotidu na dojéenych novorodencov/doj¢ata ani na tvorbu mlieka. Neboli
vykonané Ziadne $tadie na zvieratach o uginkoch géalium (*®*Ga) gozetotidu na laktaciu.

Fertilita

Nie st k dispozicii Zziadne udaje o u¢inku galium (°Ga) gozetotidu na fertilitu u Pudi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Galium (%®Ga) gozetotid nem4 Zziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Déavka ziarenia pri PET/CT s pouzitim galium (®Ga) gozetotidu je kombinaciou vystaveniu Ziarenia
z radiofarmaka a CT.

Vystavenie ionizujucemu ziareniu je spojené so vznikom rakoviny a moznym vznikom vrodenych
chyb. Ked'Ze ucinna davka je 3 mSv pri podani maximalnej odporicanej davky s aktivitou 2,2 MBq na
kilogram telesnej hmotnosti, o¢akéava sa, Ze tieto neziaduce reakcie sa vyskytni s nizkou
pravdepodobnostou.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujtici zoznam neziaducich reakcii je zalozeny na sktisenostiach z klinickych studii
(677 Gcastnikov). V Tabul’ka 1 st uvedené neziaduce reakcie zoradené podla triedy organovych
systémov a frekvencie vyskytu a su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
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menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie podla triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu

Trieda organovych systémov NezZiaduce reakcie Frekvencia
podla MedDRA

Poruchy metabolizmu a vyzivy Prechodna hyperamylazémia Zriedkavé
Poruchy gastrointestindlneho traktu | Zapcha Zriedkavé
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Asténia, reakcia v mieste podania Zriedkavé
podania injekcie*

*napriklad hematém v mieste podania injekcie, pocit tepla v mieste podania injekcie, pruritus v mieste
podania injekcie (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.

V pripade podania prili§ vysokej davky injekéného roztoku galium (°®*Ga) gozetotidu sa ma davka
prijata pacientom podl'a moznosti znizit’ prostrednictvom zvysenia eliminacie radionuklidu z tela
nutenou diurézou a ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, iné diagnostické radiofarmaka na detekciu
nadoru, ATC kod: V09IX14

Mechanizmus uéinku

Galium (°®Ga) gozetotid sa $pecificky viaZe na prostaticky Specificky membranovy antigén (PSMA),
t. j. na bunky, ktoré exprimuju PSMA, vratane malignych rakovinovych buniek prostaty, ktoré
nadmerne exprimuju PSMA. Galium-68 je radionuklid s vytazkom emisie, ktord umoznuje PET
zobrazovanie. Na zaklade intenzity signalov indikuju PET snimky ziskané s pouzitim galium (®*Ga)
gozetotidu pritomnost’ PSMA proteinu v tkanivach.

Farmakodynamické uéinky

Pri chemickych koncentraciach pouzivanych pri diagnostickych vysetreniach nevykazuje galium
(°®Ga) gozetotid ziadnu farmakodynamicku aktivitu.

Klinick4 G¢innost a bezpeénost’

Klacoveé dokazy o diagnostickej ti€innosti su odvodené z nizSie uvedenych Studii pre:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Primarne urcenie Stadia ochorenia u pacientov s vysokorizikovym karcinomom prostaty pred
podstiipenim primarnej kurativnej liecby

V 2 inStitaciach sa uskutocnila vel'ka prospektivna multicentricka s$tadia fazy III na primarne urcenie
Stadia ochorenia s jednym ramenom (Hope a kol., 2021): UCLA (NCT03368547) a UCSF
(NCT02611882 a NCT02919111) u 764 muzov (median [medzikvartilovy rozsah] veku:

69 [63 — 73] rokov) so stredne- az vysokorizikovym karcindmom prostaty, pricom 277 zo

764 ucastnikov (36 %) nasledne podstapilo prostatektomiu s disekciou lymfatickych uzlin (kohorta
analyzy uc¢innosti). V $tadii sa hodnotila diagnosticka presnost PET/CT zobrazovania s pouzitim
galium (°®Ga) gozetotidu na detekciu metastaz uzlin v panvovej oblasti v porovnani s histopatolégiou
vykonanou v ¢ase radikalnej prostatektomie a panvovej lymfadenektomie (pelvic lymph node
dissection, PLND). VSetci pacienti dostali jednu injekciu galium (®*Ga) gozetotidu s cielovou injekéne
podanou aktivitou 185 MBq (povoleny rozsah: 111 — 259 MBq) a pacienti dostali priemernu
(smerodajna odchylka) davku Ziarenia 196 (35) MBq. Primarnymi koncovymi ukazovatel'mi studie
boli senzitivita, Specificita, pozitivna prediktivna hodnota (positive predictive value, PPV) a negativna
prediktivna hodnota (negative predictive value, NPV) PET/CT zobrazovania s pouzitim galium (**Ga)
gozetotidu na detekciu metastdz uzlin v danych regionoch v porovnani s patoldgiou pri radikalnej
prostatektomii u jednotlivych pacientov pomocou korelacie vyskytu metastaz uzlin v danych
regionoch (vlavo, vpravo, iné). Celkovo 75 z 277 pacientov (27 %) malo v patologii regionalne
metastazy panvovych uzlin (pN1). Na urovni jednotlivych pacientov bola senzitivita, Specificita, PPV
a NPV PET/CT zobrazovania s pouzitim galium (®*Ga) gozetotidu na zéklade vic¢Siny hodnoteni
snimok na urovni 40 % (95 % IS: 34, 46), 95 % (95 % IS: 92, 97), 75 % (95 % IS: 70, 80) a 81 %

(95 % IS: 76, 85) v uvedenom poradi.

Na trovni jednotlivych regionov bola zhoda medzi jednotlivymi hodnotitelmi snimok potvrdena pre
uzliny na pravej strane (x = 0,61; 95 % IS, 0,55 — 0,67) a uzliny na l'avej strane (k = 0,66; 95 % IS,
0,60 — 0,71). Pri inych uzlinach bola pritomna mierna zhoda medzi hodnotite'mi snimok (x = 0,52;
95 % IS, 0,46 — 0,58).

Van Kalmthout a kol. (2020) uvadza, ze 103 dospelych pacientov muzského pohlavia s biopsiou
potvrdenym karcindémom prostaty a stredne- a vysokorizikovymi prvkami indikovanych na rozsirena
panvovu lymfadenektomiu (extended pelvic lymph node dissection, ePLND) podstlipilo zobrazovacie
vySetrenie PET/CT s pouzitim galium (**Ga) gozetotidu. Snimky PET/CT hodnotili dvaja nezavisli
zaslepeni hodnotitelia a ePLND bola histopatologickym referenénym standardom pre 96 zo 103

(93 %) pacientov. Senzitivita, Specificita, PPV a NPV na trovni jednotlivych pacientov PET/CT
zobrazovacieho vySetrenia s pouzitim galium (**Ga) gozetotidu na detekciu metastaz lymfatickych
uzlin (lymph node metastasis, LNM) st uvedené v Tabul’ka 2.

Tabul’ka 2: Vysledky u€innosti v primarnom stanoveni $tadia ochorenia u pacientov s biopsiou
preukiazanym karcinébmom prostaty

N = 96 pacientov’
Senzitivita (95 % IS) 42 % (27, 58)
Specifiicita (95 % IS) 91 % (79, 97)
PPV 77 % (54, 91)
NPV 68 % (56, 78)

" hodnotitel'na populéacia

Zhoda medzi 2 nezavislymi zaslepenymi hodnotite'mi bola na urovni k = 0,67. Zo 67 analyzovanych
LNM bolo 26 detegovanych pomocou PET/CT s pouzitim galium (°*Ga) gozetotidu, ¢o viedlo

k senzitivite na Grovni 38,8 % na urovni uzlin. Median priemeru metastatického loziska v tychto
detegovanych LNM bol 7 mm (rozsah: 0,3 — 35). Pri ¢itani PET snimok bolo nezistenych 41 LNM

s medianom priemeru metastatického loziska 3,0 mm (rozsah: 0,5 — 35,0).



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢. 2023/02222-REG

Podozrenie na rekurentny karcinom prostaty u pacientov so zvySujucimi sa hladinami PSA
v sére po primarnej kurativnej liecbe

Stadia PSMA-BCR (Fendler a kol., 2019) bola prospektivna tudia s jednym ramenom, do ktorej bolo
zaradenych 635 dospelych pacientov muzského pohlavia s medidnom veku 69 rokov (44 — 95 rokov)
s biochemickou recidivou (BCR) po radikalnej prostatektomii (n = 262; 41 %), radioterapii (n = 169;
27 %) alebo po oboch zakrokoch (n = 204; 32 %). BCR bola definovana hladinou PSA v sére

> 0,2 ng/ml viac ako 6 tyzdnov po prostatektomii alebo zvysenim hladiny PSA v sére najmene;j

cvwe

cvwe

V kohorte zameranej na u¢innost’ boli pre 223 pacientov (35,1 %) k dispozicii informacie

o kompozitnom referenénom Standarde (composite reference standard, CRS), t. j. kombinacia udajov
z d’alSieho sledovania z histopatologickej analyzy (primarny ukazovatel’), zobrazovania (CT, MRI
a/alebo kostna scintigrafia) a séria PSA v sére s medianom trvania 9 mesiacov. Samotna histopatologia
ako referencny Standard (SOT) bola k dispozicii u 93 pacientov (14,6 %). Snimky PET/CT hodnotili
traja nezavisli hodnotitelia zaslepeni vzhl'adom na klinické informécie iné ako typ primarnej lieCby

a posledna hladina PSA v sére.

K detekcii PSMA pozitivnych 1ézii doslo u 475 zo 635 (75 %) pacientov, ktori dostali galium (®*Ga)
gozetotid a vysSia miera detekcie (detection rate, DR) bola pritomna u pacientov s vys$§imi
pociatocnymi hladinami PSA v rozsahu 38 % (n = 136) u pacientov s PSA < 0,5 ng/ml az 97 %
(n=173) u pacientov s PSA > 5,0 ng/ml.

Diagnosticky vykon na irovni individualneho pacienta (na akomkol'vek mieste) a podl'a referen¢ného
Standardu st uvedené v Tabul’ka 3.

TabuPka 3: Diagnosticka Géinnost’ galium (*®Ga) gozetotidu u pacientov s BCR

Kompozitny Histopatologicky
referencny referencny Standard
Standard N =931
N =223!
Senzitivita na Grovni pacienta (95 % IS) — 92 % (84, 96)
Senzitivita na trovni regionu (95 % IS) - 90 % (82, 95)
PPV na urovni pacienta (95 % IS) 92 % (88, 95) 84 % (75, 90)
PPV na trovni regionu (95 % IS) 92 % (88, 95) 84 % (76, 91)

! hodnotitel'na populécia

PET vysetrenie s pouzitim galium (*Ga) gozetotidu malo relevantny dopad na lie¢bu pacientov u viac
ako polovice pacientov, ktori podstipili PET vySetrenie na lokalizaciu biochemicky recidivujiiceho
karcinomu prostaty (Fendler a kol., 2020).

Identifikacia pacientov s progresivnym mCRPC pozitivnym na PSMA, u ktorych je indikovana
liecba cielena na PSMA

Stadia VISION (NCT03511664) bola prospektivna, randomizovana, multicentrick4, nezaslepena
stadia fazy I1I s pouzitim PET s pouzitim galium (®Ga) gozetotidu pri skriningu zamerana na
vyhodnotenie pozitivity PSMA u 1 003 dospelych pacientov muzského pohlavia s 1éziami karcindmu
prostaty a na vyber pacientov na liecbu lutécium ('"’Lu) vipivotid tetraxetanom. Kritériom
zobrazovacieho vySetrenia bolo to, ze umoznilo pacientom s PSMA pozitivnym mCRPC absolvovat’
liecbu, ktora predlzuje zivot len na zéklade jedného PET vysSetrenia a konven¢ného zobrazovacieho
vySetrenia s centralnym hodnotitel'om, ktory urcil PSMA pozitivitu na zéklade tohto jedného PET
vySetrenia. ZlepSenie celkového prezivania a prezivania bez radiografickej progresie ochorenia boli
hlasené v ramene s liecbou zameranou na PSMA.
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Pediatrickd populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s [lluccixom vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pri vizualizacii prostatického Specifického
membranového antigénu pri karcindme prostaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti st odvodené z klirensu galium (**Ga) gozetotidu v krvi/plazme a moci
uvedeného v jednej klinickej $tudii (Jamar, a kol., 2016) s 3 ucastnikmi.

Distribucia
Biologicka distribtcia galium (**Ga) gozetotidu v normalnych organoch je relativne rychla, ¢o
zodpoveda odporucanému 60-minutovému intervalu (akceptovatel'ny rozsah 50 az 100 mintt)

absorpcie od podania injekcie kontrastnej latky do zacatia PET vysetrenia.

Vychytavanie orgdnmi

Galium (°®Ga) gozetotid prednostne vychytavaji rakovinové bunky prostaty s nadmernou expresiou
PSMA. Vyznamné vychytavanie mimo ciel'ového tkaniva bolo v najvac¢sej miere pritomné (v
zostupnom poradi) v oblickéach, stene moc¢ového mechtra, slznych zl'azach, slinnych zl'azach, tenkom
Creve, slezine a peceni s priemernymi absorbovanymi davkami medzi 0,456 a 0,022 mGy/MBq,
pri¢om prvé 2 organy naznacuju, Ze primarna cesta vylu€ovania je cez mocovy trakt.

Biotransformacia

Na zéklade in vitro tidajov, galium (**Ga) gozetotid je metabolizovany pecefiou a obli¢kami
v zanedbatel'nej miere.

Eliminacia

Vychytavanie galium (**Ga) gozetotidu oblickami indikovalo cestu vylu¢ovania radiokontrastnej latky
renalnou cestou. Priblizne 43 % aktivity galium (°*Ga) gozetotidu sa z tela vyluci mo¢om do 3 hodin
po injekeii.

Pol¢as rozpadu

Na zaklade biologického a terminalneho pol¢asu rozpadu galium (**Ga) gozetotidu v krvi, ktory je
4,4 hodiny, a fyzikalneho pol¢asu rozpadu galia-68 na Grovni 68 mintt je vysledny efektivny polcas
rozpadu géalium (**Ga) gozetotidu 54 minut.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

Farmakokinetika u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene nebola charakterizovana.
Nepredpoklada sa, ze by farmakokinetika galium (**Ga) gozetotidu bola v akomkol'vek klinicky
relevantnom rozsahu ovplyvnena poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Toxikologicka $tadia na potkanoch preukazala, ze pri jednorazovej intraven6znej injekcii 86 pg
gozetotidu na kg telesnej hmotnosti neboli pozorované Ziadne neZiaduce ucinky. Na zéklade najvysse;
predpokladanej klinickej davky 25 pg gozetotidu (0,5 pg/kg; na zaklade dospelého s telesnou
hmotnost'ou 50 kg) a NOAEL gozetotidu u potkanov 86 pg/kg sa urcila bezpecnostna rezerva 28-
nasobku na zaklade plochy povrchu tela.
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Neuskutocnili sa §tudie mutagenicity a dlhodobej karcinogenity.

Neuskutocnili sa ziadne §tadie reprodukénej ani vyvojovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok na injekény roztok

D-manoéza

Rozpustadlo

voda na injekcie

octan sodny bezvody

kyselina chlorovodikova

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouzitePnosti

Kit: 2 roky.

Po oznaceni radionuklidom: 2 hodiny. Roztok po oznac¢eni radionuklidom uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25 °C a nezmrazujte ho.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po rekonstiticii a oznaceni radionuklidom pouzit’ okamzite.
Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred rekonstitticiou uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii a oznaceni lieku radionuklidom, pozri ¢ast’ 6.3.
Uchovavanie radiofarméak ma byt v stlade s narodnymi predpismi o radioaktivnych materialoch.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[luccix sa dodava ako kit na radiofarmakum na pripravu injekéného roztoku galium (®*Ga) gozetotidu.

Na pouzitie s generatorom Eckert & Ziegler GalliaPharm germanium-68/galium-68 (*Ge/%*Ga),
Skatulka obsahuje:

o Jednu injek¢nu liekovku s praskom na injek¢ny roztok: injek¢na liekovka obsahuje
25 mikrogramov gozetotidu.

o Jednu injekénu liekovku s rozpustadlom obsahujucu 2,5 ml acetatového pufra.
Jednu prazdnu, sterilnt, vakuovo uzavretl injekéna liekovku.

o Stitok na tienenie produktu oznaéeného radionuklidom.

10
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Na pouzitie s generatorom IRE ELiT Galli Ad germéanium-68/galium-68 (*Ge/**Ga), $katul'ka
obsahuje:

o Jednu injeként liekovku s praskom na injekény roztok: injekénd liekovka obsahuje
25 mikrogramov gozetotidu.

o Jednu injek¢nt liekovku s rozptstadlom obsahujticu 6,4 ml acetatového pufra.

. Jednu prazdnu, sterilnf, vakuovo uzavrett injekénu liekovku.

. Stitok na tienenie produktu oznaeného radionuklidom.

Kazda 10 ml injekéna liekovka je vyrobena zo skla typu I uzavretd gumovou zatkou a zapecatena
farebnym uzaverom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VS8eobecné upozornenie

Radiofarmaka mézu prijimat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v urcenych klinickych
zariadeniach. Na ich prijem, uchovévanie, pouzivanie, prepravu a likvidaciu sa vzt'ahuju predpisy
a/alebo prislusné licencie prislusného kompetentného oficialneho uradu.

Radiofarmaka majt byt pripravované v sulade s poziadavkami na radia¢nt bezpecnost’ aj
farmaceuticku kvalitu. Je potrebné prijat’ prislusné aseptické opatrenia.

Obsah injekénych liekoviek je ureny len na pripravu injekéného roztoku galium (**Ga) gozetotidu
a nema sa podavat’ priamo pacientovi bez toho, aby najprv presiel pripravou (pozri Cast’ 12).

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat’ pred manipuldciou alebo podanim lieku

Obsah kitu pred rekonstiticiou a oznacenim radionuklidom nie je radioaktivny. Avsak po pridani
roztoku chloridu galitého (°*Ga) Ph. Eur. je potrebné zabezpecit’ primerané tienenie kone¢ného
pripravku.

Po rekonstitlcii a oznaceni radionuklidom obsahuje Illuccix sterilny injekény roztok galium (**Ga)
gozetotidu s aktivitou aZz do 1 315 MBq. Injekény roztok galium (**Ga) gozetotidu tiez obsahuje

kyselinu chlorovodikova pochéadzajicu z roztoku chloridu galitého-68.

Galium (®*Ga) gozetotid je sterilny, ¢iry, bezfarebny injekény roztok na intravendzne podanie,
prakticky bez viditeI'nych Castic a s pH od 4,0 do 5.,0.

Pri odoberani a poddvani injekéného roztoku galium (**Ga) gozetotidu je potrebné dodrziavat’ vhodné
aseptické opatrenia.

Podavanie je potrebné vykonavat tak, aby sa minimalizovalo riziko kontamindacie lieku a oZiarenia
personalu. Je nutné pouzivat’ adekvéatne tienenie.

Ak kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku dojde k poruseniu integrity injekénych liekoviek, liek sa
nesmie pouZzivat'.

Podavanie radiofarmak predstavuje rizika pre druhé osoby vyplyvajlce z vonkajSicho oziarenia alebo
kontaminacie vyliatim mocu, vracanim atd’. Preto sa musia prijat’ opatrenia na ochranu pred Ziarenim

v stlade s vnutroStatnymi predpismi.

Pokyny na rekonstituciu a oznacenie lieku radionuklidom pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

11
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TELIX INNOVATIONS S.A.

Rue de Hermée, 255

4040 Herstal

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

88/0220/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025

11. DOZIMETRIA

Galium-68 sa vyraba pomocou generatora germania-68/galia-68 (**Ge/*®Ga) a rozpad4 sa na stabilny
zinok-68 s pol¢asom rozpadu 68 min. Galium-68 sa rozpada nasledovne:

o 89 % prostrednictvom pozitronovej emisie s priemernou energiou 836 keV, po ktorej nasleduje
fotonové anihilacné Ziarenie s energiou 511 keV (178 %),

o 10 % prostrednictvom orbitalneho elektronového zachytu (emisia RTG Ziarenia alebo
Augerovych elektronov),

o 3 % prostrednictvom gama Ziarenia pri 13 prechodoch ¢astic z 5 excitovanych hladin.

Odhadované absorbované davky ziarenia na injektovanu aktivitu pre organy a tkaniva dospelych
pacientov po intraven6znom podani bolusu injekéného roztoku galium (**Ga) gozetotidu, ktory je
predmetom Stadie fazy I, su uvedené v Tabul'ka 4. Na vypocet ddvok absorbovanych orgdnmi sa
pouzil softvér OLINDA-EXM v sulade s metodikou Vyboru pre davky radiacie pouzivané v internej
medicine (Committee on Medical Internal Radiation Dose, MIRD) a u¢inna davka bola vypocitana

v stlade s odporacaniami Publikacie 103 Medzinarodnej komisie pre radiacnti ochranu (International
Commission on Radiological Protection, ICRP).

Spomedzi organov dostavali najvyssiu absorbovanu davku oblicky. DalSie organy s vysSou
absorbovanou davkou boli mocovy mechr, tenké Crevo a slinné zl'azy.

Tabul’ka 4: Odhadovana priemerna absorbovana davka Ziarenia na injektovanu aktivitu vo
vybranych orgianoch a tkanivach dospelych osob po divke gilium (**Ga) gozetotidu

Odhadovana priemerna absorbovana davka Ziarenia
Organ/tkanivo dospelych osob na injektovanu aktivitu (mGy/MBq)
Nadoblicky 0,012
Mozog 0,001
Prsniky 0,006

12
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Z1&énik 0,012
Srdce 0,013
Oblicky 0,456
PecCen 0,022
Dolna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,010
Pltca 0,008
Svaly 0,008
Osteogénne bunky 0,013
Pankreas 0,011
Cervena kostna drefi 0,012
Slinné zlazy 0,096
Koza 0,006
Tenké Crevo 0,057
Slezina 0,037
Zaltidok 0,009
Semenniky 0,007
Tymus 0,007
Stitna 7l'aza 0,007
Celé telo 0,011
Horna Cast’ hrubého ¢reva 0,013
Moc¢ovy mechur 0,112
Efektivna davka (mSv/MBq) 0,0162

Efektivna davka vyplyvajlica z podania 2,2 MBq na kilogram telesnej hmotnosti je asi 3 mSv (Fendler
akol., 2017).

Pre podanu aktivitu 185 MBq je typicka davka Ziarenia do cielovych organov 84 (oblicky), 21
(mocovy mechtr), 18 (slinné zZl'azy) a 11 mGy (tenké crevo).

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Sp6sob pripravy

Krok 1: Rekonstitucia a oznacenie radionuklidom

[luccix umoZfiuje priamu pripravu injek&ného roztoku galium (°*Ga) gozetotidu s eluatom z jedného
z nasledujucich generatorov (konkrétne pokyny na pouzitie s kazdym generatorom pozri nizsie):

. Generator Eckert & Ziegler GalliaPharm germanium-68/galium-68 (®*Ge/**Ga)

. Generator IRE-ELIT Galli Ad germanium-68/galium-68 (°*Ge/**Ga)

Eluat roztoku chloridu galitého (®*Ga) z generétora spliita poziadavky monografie 2464 Eurépskeho
liekopisu pre roztok chloridu galitého (®*Ga) na oznacovanie radionuklidom. Je potrebné dodrziavat’ aj
navod na pouzitie poskytnuty vyrobcom generatora germanium-68/géalium-68.

Priprava injekéného roztoku galium (°*Ga) gozetotidu sa ma vykonat’ v stlade s nasledujicim
aseptickym postupom:

o Na zniZenie vystavenia ziareniu pouzite vhodné tienenie.
o Pocas pripravy a kontroly kvality galium (®®Ga) gozetotidu noste neustale vodeodolné rukavice.
o Na tienenie umiestnite $titok pre produkt ozna¢eny radionuklidom.

13
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o Odstrante vyklapacie viecko z injek¢nej liekovky s praskom (gozetotid), injek¢nej liekovky
s rozpustadlom (acetatovy pufer) a prazdnej injek¢nej liekovky, utrite hornt Cast’ kazdej
injek¢nej liekovky alkoholom, aby sa povrch dezinfikoval a zatky nechajte vyschntt’.

. Na pripravu a podévanie pouzivajte len plastové injekéné striekacky. Nepouzivajte injekéné
striekacky s gumovymi piestami.

Rekonstiticia a oznacenie radionuklidom pomocou generiatora Eckert & Ziegler GalliaPharm

Rekonstitucia injekcnej liekovky s prdskom
1. Do injekénej liekovky s rozpustadlom vlozte sterilnt 10 ml injeként striekacku s ihlou
a z injek¢nej liekovky natiahnite 2,5 ml acetatového pufra.
2. Obsah 10 ml injekénej striekacky vstreknite do injekénej liekovky s praskom.
3. Jemne rozvirte injekénu liekovku s praskom, aby ste zabezpecili dokladné rozpustenie produktu.

Elicia generdtora a odber chloridu galitého (**Ga)

1. Pripravte injek¢nt striekacku obsahujucu 5 ml sterilnej ultracistej 0,1 M kyseliny
chlorovodikovej dodanej s generatorom GalliaPharm na eluciu.

2. Prazdnu injeként liekovku prepichnite sterilnou ihlou pripojenou k 0,2-mikronovému
sterilnému odvzdusnenému filtru, aby sa v injek¢nej liekovke pocas rekonstiticie udrziaval
atmosféricky tlak.

3. Pripojte zastivaci koniec konektora Luer na vystupnej hadicke generatora GalliaPharm
k sterilngj ihle.

4. Prézdnu injekénu liekovku pripojte priamo na vystupnt hadicku generdtora GalliaPharm
pretlacenim ihly cez gument priechradku a injekénu liekovku vlozte do nadoby chranenej pred
Ziarenim.

5. Generator eluujte priamo do prazdnej injekcnej liekovky podla ndvodu na pouzitie generatora
GalliaPharm. Eliciu vykonajte manuélne alebo pomocou ¢erpadla. Odoberte 5 ml eluatu.

6. Na konci elucie odpojte generator od prazdnej injekcnej liekovky vytiahnutim ihly z gumene;j
priehradky.

Oznacenie radionuklidom

1. Vlozte sterilnti 10 ml injekénu striekacku s ihlou do injekénej liekovky s praskom obsahujicej
rozpusteny gozetotid a natiahnite obsah injek¢nej liekovky.

2. Preneste obsah 10 ml injek¢nej striekacky do prazdnej injek¢nej liekovky obsahujucej chlorid
gality (®*Ga).

3. Pockajte 5 minut, kym sa uskuto¢ni oznacenie radionuklidom pri izbovej teplote.

Na konci kroku oznagovania radionuklidom obsahuje lieckovka 7,5 ml galium (**Ga) gozetotidu.
Nasledne pokracujte krokom 2.
RekonStiticia a oznadenie radionuklidom pomocou generatora IRE ELiT Galli Ad

Rekonstitucia injekcnej liekovky s prdskom
1. Do injekénej liekovky s rozptstadlom vlozte sterilni 10 ml injekénu striekacku s ihlou
a z injek¢nej liekovky natiahnite 6,4 ml acetatového pufra.
2. Obsah 10 ml injekénej striekacky vstreknite do injekénej liekovky s praskom.
3. Jemne rozvirte injekénu liekovku s praskom, aby ste zabezpecili dokladné rozpustenie produktu.

Elicia generdtora a odber chloridu galitého (**Ga)

1. Pripojte zastivaci koniec konektora Luer na vystupnej hadicke generatora Galli Ad k sterilnej
ihle.
2. Generator eluujte priamo do prazdnej injekcnej liekovky podl'a ndvodu na pouzitie generatora

Galli Ad. Odoberte 1,1 ml eluatu.
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3.

Na konci elucie odpojte generator od prazdnej injekénej liekovky vytiahnutim ihly z gumene;j
priehradky.

Oznacenie radionuklidom

1.

2.

3.

Vlozte sterilnti 10 ml injek¢nu strickacku s ihlou do injek¢nej liekovky s praskom obsahujice;j
rozpusteny gozetotid a natiahnite obsah injekénej liekovky.

Preneste obsah 10 ml injek¢nej striekacky do prazdnej injek¢énej liekovky obsahujucej chlorid
gality (®*Ga).

Pockajte 5 minut, kym sa uskutocni oznacenie radionuklidom pri izbovej teplote.

Na konci kroku oznacovania radionuklidom obsahuje lickovka 7,5 ml galium (®*Ga) gozetotidu.

Nasledne pokracujte krokom 2.

Krok 2: Po oznaceni radionuklidom

1.

Po 5 minttach oznacovania radionuklidom vykonajte analyzu injek¢énej liekovky obsahujuce;j
injek¢ny roztok galium (%*Ga) gozetotid na celkovi koncentraciu radioaktivity pomocou
kalibratora davky a zaznamenajte vysledok.

Vykonajte kontroly kvality podl'a odporacanych metdd a skontrolujte sulad so Specifikaciami
(pozri krok 3).

Injekena liekovku s Illuccixom obsahujucu injekény roztok galium (®3Ga) gozetotidu
uchovavajte vo zvislej polohe v nadobe s olovenym §titom pri izbovej teplote az do pouzitia.

Krok 3: Specifikdcie a kontrola kvality

Na ucely ochrany pred radiaciou vykonavajte kontroly kvality za §titom z oloveného skla. Injek¢ény
roztok galium (®*Ga) gozetotidu sa méa pouzivat’ len vtedy, ak st splnené kritéria prijateI'nosti uvedené
v Tabulka 5.

Tabulka 5: Specifikacie injek&ného roztoku galium (®*Ga) gozetotidu

Test Analytick4d metéda Kritéria prijatel’nosti
Vzhlad Vizudlna kontrola Ciry, bezfarebny roztok
prakticky bez viditel'nych castic
pH pH priazky alebo pH meter | 4,0 az 5,0
Radiochemicka &istota Rychla tenkovrstvova <3%
VolI'né a koloidné druhy galia-68 chromatogrgﬁa ({TI;C{
podrobnosti pozri niZsie)

Stanovte Gi¢innost’ oznacenia injek&ného roztoku galia (®*Ga) gozetotidu pomocou tenkovrstvovej
chromatografie (iTLC).

Vykonajte iTLC pomocou prazkov iTLC SG a pomocou octanu amoénneho 1M: metanolu (1:1 V/V)
ako mobilnou fazou.

Metoda iTLC:

1. Ihned’ naneste vyvijacie ¢inidlo na iTLC SG pruzok na 2/3 povrchu dosticky.
2. Meranie:
a. Technika strihania:
Odmerajte kazdy kus pomocou kalibratora davky radioaktivity.
Vypocitajte mnozstvo (v percentach) volnych a koloidnych druhov galia-68 v roztoku
pomocou vzorca:
o, o . aktivita dolnej Casti
% vol'ného a koloidného druhu galia (68Ga) = x 100

aktivita dolnej ¢asti + aktivita hornej ¢asti
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b. Technika skenovania:

Naskenujte iTLC SG pruzok pomocou radiometrického skenera iTLC.
Vypocitajte ucinnost’ oznacenia integraciou vrcholov na chromatograme.

VolIné a koloidné druhy galia-68, Rf =0 az 0,2

Specifikacie retenéného faktora (Rf) st:
[}
. Galium (%®Ga) gozetotid, Rf = 0,8 az 1,0

Krok 4. Podanie

o Pri odoberani a podavani injek&ného roztoku galium (®*Ga) gozetotidu sa musi pouzit’ asepticky
postup a tienenie pred Ziarenim.
o Pred pouzitim vizualne skontrolujte pripraveny injekény roztok galium (®*Ga) gozetotidu za

Stitom z oloveného skla na ticely ochrany proti ziareniu. Pouzivajte iba ¢iry, bezfarebny roztok
prakticky bez viditeI'nych Castic.

o Pomocou jednorazovej injekcnej striekacky so sterilnou ihlou a s pouzitim ochranného tienenia
asepticky odoberte pripraveny injekény roztok galium (®3Ga) gozetotidu pred podanim.
o Celkova radioaktivita v injek¢nej striekacke sa ma overit pomocou kalibratora davky

bezprostredne pred a po podani injek&ného roztoku galium (°Ga) gozetotidu pacientovi.
Kalibrator davky musi byt’ kalibrovany a musi spliat’ medzinarodné normy.
o Radioaktivny odpad sa musi zlikvidovat’ v sulade s prisluSnymi narodnymi poziadavkami.
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