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Difosfonaty znacCené techneciem-99m jsou od poloviny sedmdesatych let 20. stoleti radiofarmaka volby
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SROVNANI PARAMETRU KITU PRO PRIPRAVU 9mTc-RADIOFARMAK PRO
KOSTNI SCINTIGRAFII DOSTUPNYCH V CR
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pro zobrazeni skeletu. K difosfonatum patfi

1,2-dikarboxypropandifosfonova kyselina (DPD), 1-hydroxyethylidendifosfonova kyselina (etidronova kyselina, HEDP), methylendifosfonova kyselina (medronova kyselina,
MDP), (hydroxymethylen)difosfonova kyselina (oxidronova kyselina, HMDP, HDP). Posledne dva jmenované difosfonaty jsou na trhu v CR, MDP je obsazena v léCivych
pfipravcich 6-MDP kit, 8-MDP kit (UJV Rez a.s.), disodna sul MDP v Amerscan Medronate Il Agent (GE Healthcare Limited) a disodna sul HDP v TechneScan HDP
(Covidien). Kity s MDP se liSi svym sloZzenim, co do obsahu |éCivé latky a druhu a obsahu pomocnych latek, nicméné diagnostické indikace jsou u vSech kitu (vEetné kitu
s HDP) obdobneé. Kity se vsak lisi svymi parametry, které jsou z praktického hlediska dulezité pri rozhodovani o vyberu nejvhodnéjsiho kitu, zejména podle poctu vysetreni

provedenych z jedné pfipravy kitu. Dulezity |
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Chemicky (nazev monomeru): L ?_n O

komplex dihydroxo-medronato[99mTcjtechneciCity H
Zakladni charakteristika:

e takeé vybér nejvhodnéjSi metody stanoveni radiochemické Cistoty s durazem na jeji rychlost, pfesnost a spolehlivost.

Slozeni kit pro pripravu[**™Tc]technecium-MDP a [**™Tc]technecium-HDP

6-MDP/8-MDP |Amerscan Medronate |TechneScan HDP

Slozka I Agent Funkce

MDP 6,0/8,0 mg - - vazba [#™Tc]

Na,MDP - 6,25 mg~5 mg MDP |- vazba [#™Tc]

Na,HDP - - 3,0 mg vazba [*MTc]

SnCl, - - 0,24 mg redukce Na[*mTc]O,

SnCl, » 2H,0 0,45/06mg |- - redukce Na[*mTc]O,

SnF, - 0,34 mg - redukce Na[**"Tc]O,

Na-4-aminobenzoat |- 2,0 mg - stabilizator komplex( *™Tc

gentisova kys. 1,0/1,0 mg - 0,84 mg stabilizator redukcniho Cinidla

NaOH q.S. - - uprava pH

NaCl - - 10,0 mg Uprava izotonicity

Ar atmosféra - - stabilizace Sn¢*, zajisténi
trvanlivosti kitu

N, - atmosfera atmosfera stabilizace Sn#*, zajisténi
trvanlivosti kitu

pH po rekonstituci  {5,0-7,0 59-1,5 40-5,0

Reakce vzniku monomeru [**™Tc]technecium-MDP

2Na[®™Tc]O, + 3SnCl, +

Ar, gentisova kyselina

2H,mdp

v pevném stavu nekonecné polymerni retézce, v roztoku smes oligomeru, Tc-centrum pfemostuje
2 ligandy MDP, vaze 2 OH- a ma priblizne oktaedrickou symetrii, celkovy naboj je (1-)

PARAMETRY A INDIKACE KITU

>

H,0, laboratorni teplota 10 min

2[[*"Tc](OH),(H,mdp)] + 2Sn0O, +

onCl, + 2NaCl

Kit pro pripravu |API objempro [max. |moznost |velikost |stabilita kitu pri |stabilita po dosahovana |zobrazovaci|doporucena indikace — diagnostika a zobrazeni®
radiofarmaka pfipravu  |aktivita |Fedéni dle |[lahvicky |teploté? oznaceni pri RCP a volny |schopnost® | metoda stanoveni
dle SPC! |GBg? |[SPC teploté? technecistan? RCP dle CL?

Technescan [*MTc]-HDP |3 =6 mi 10 mi r/15=25°C|8h/2-58°C —96,0.% kostni scintigrafie, oblasti se

HDP <’ ml 0,9 % NaCl 0,7 % TLC-SG/MEK zZménami osteogeneze

6-MDP KIT [*MTc]-MDP | ml 18 nevylucuje |10 ml r/ — °C |6h/15-25°C 98,4 % TLC-SG/NaAc  |loziskove procesy v kostni tkani,
0,4 % TLC-SG/MEK [regionalni zmény obrazu kostniho

8MDPKIT [ TIMDP | mi [18  [nevylucuje [10ml | r/ - °C [6h/15-25°C|97,8% FEC-Sh/MaAc—{INCLaU DI TRCOIOVY e DTENOG
0.9 % TLC-SG/MEK nenich, metabolicke nebo degene-

rativni procesy v kostnim systému

AMERSCAN  |[®"Tc]-MDP |2 =8 ml {18,5 |nevylucuje |10 ml 1,5r/do25°C{8h/do25°C (98,4 % ITLC-SG/NaAc  |kostni scintigrafie, oblasti zménéné

MEDRONATE II 0,9 % ITLC-SG/MEK  |osteogeneze

AGENT

API - Active Pharmaceutical Ingredience, ucinna latka, CL — Cesky lékopis, PIL — pfibalovy informaéni letak, RCP — radiochemicka &istota, SPC — souhrn udajti o pfipravku, NaCl -
chlorid sodny, NaAc — octan sodny (1 M), MEK — methylethylketon (butan-2-on), ITLC-SG - listy pro tenkovrstvou chromatografii se silikagelem na vrstve sklenenych viaken

9mTc-0znadené kity se daji fedit 0,9 % NaCl na objem nejméné 2x vétsi nez je maximalni objem pro pfipravu uvedeny v SPC (Radiopharmacy Handbook). Zadny z kitd nevyluduje
dodatecné naredéni, doporuceni redeni 0,9 % NaCl je uvedeno pouze u TechneScan HDP, viz odstavce inkompatibility v jednotlivych SPC.

"Pro pfipravu 6-MDP, 8-MDP o maximalni aktivité 18 GBq se musi pouzit [**™Tc]eluat o znacné vysokeé radioaktivni koncentraci 3600 MBg/ml. Pro pfipravu AMERSCAN MEDRONATE o obdobné maximalni aktivité
18,5 GBq staci [*®™Tc]eluat o radioaktivni koncentraci 2312,5 MBqg/ml. [**™Tc]eluat o vysoké radioaktivni koncentraci nemusi byt vzdy dostupny a navic se s tak koncentrovanym roztokem uz obtiznéji pracuje (odbér
urcité aktivity na zakladé vypocitaného objemu [*®™Tc]eluatu). U Technescan HDP je ur€itou vyhodnou moznost pfipravy davky pro jednoho pacienta v malém objemu.
2Pfedepsana aktivita u Technescan HDP je pfili§ mala. Neni divod existence 2 kit jednoho vyrobce (6-MDP a 8-MDP) se stejnou max. aktivitou. Priprava a pouziti jsou naprosto totozné.

3Technescan HDP a AMERSCAN MEDRONATE se nemuseji uchovavat v chladnicce. 6-MDP a 8-MDP se museji uchovavat v chladniéce, ale ne v intervalu 2 — 8 °C jako vétSina kitl, nybrz pfi teploté 5 — 15 °C.
4*Technescan HDP se musi po oznaceni uchovavat v chladu.
°Pro srovnani vysledkd radiochemické Gistoty (primérné hodnoty ze 7 pfiprav) byla u vSech pfipravki s [*™Tc]-MDP pouZita Iékopisna metoda, viz predposledni sloupec tabulky. U [**™Tc]-HDP opakované
dochazelo ke Spatnému rozdéleni v NaAc proto byla pouzita alternativni metoda stanoveni radiochemickeé Cistoty uvadéna KC SOLIDem - papir/0,9 % NaCl, papir/aceton. (Pro lepSi rozdéleni se musel v 0,9 %
NaCl pouzit Whatman 1 Chr, v acetonu stacil Whatman 3MM Chr.) Nevyhodou papirové chromatografie oproti ITLC-SG je znacné delSi doba vyvijeni chromatogramu.

U vSech pfipravkd srovnatelna.

"Lékopisna metoda stanoveni radiochemické Cistoty [**™Tc]-MDP je z hlediska rychlosti provedeni vyhodnéjSi nez metoda doporuéena vyrobcem 6-MDP a 8-MDP: ITLC-SG/0,9 % NaCl, Whatman 1
Chr/aceton:voda=9:1, obj. Papirova chromatografie na Whatmanu 1 Chr je dost pomala. V praxi jsou z provoznich duvodu upfednostiovany co nejjednodussi a nejrychlejSi metody stanoveni radiochemické Cistoty.
8 Indikace vSech pfipravku jsou stejné, u 6-MDP a 8-MDP podrobnéji rozepsané.
ANY D v
Na zakladé vysledkl srovnani parametr( kith pro pfipravu ®™Tc-radiofarmak pro kostni scintigrafii dostupnych v CR 9Je mozno optimalizovat vyber konkretniho kitu pro
pozadovany poCet vySetfeni provedenych z jedné pfipravy kitu a vybér nejvhodnéjsi metody stanoveni RCP a TcO, u *mTc-oxidronatu a ™ Tc-medronatu.




