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Dostupné kity pro pripravu **™Tc-radiofarmak k diagnostice perfuze mozku a posuzovani regionalniho prokrveni mozku obsahuji exametazim (HMPAQO) - BRAIN-SPECT

KIT, NEUROSCAN, STABILISED CERETEC nebo dihydrachlorid bicisatu (ECD

» 2HCI) =:NEUROLITE. Kity s HMPAO se lisi svym slozenim, co do obsahu lecive latky a

druhu a obsahu pomocnych latek, nicméné diagnostické indikace jsou u vSech kitu' (stejné jako u kitu's ECD.+ 2HCI) obdobné. Kity se vsak'lisi svymi parametry, které jsou

z- praktického “hlediska~dulezité pfi rozhodovani o vybéru nejvhodnéjsino kitus

zejmena -podle poctu vysetreni- provedenych z jedne- pripravy kitu, urgence vysetreni

(rychlosti pripravy) @ pozadavku na delsi-stabilitu radiofarmaka-u vysetrovani eplleptlckych pacientu, kdy je-nutno Cekat na epilepticky zachvat. Dule2|ty je take vyber
nejvhodnéjSi. metody stanoveni radiochemické Cistoty s.durazem na jeji rychlost, spolehlivost a bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci, kdy je tfeba vylougit pouzivani
zdravi Skodlivych chemikalii, pfi jejichz chronické expozici dochazi k poSkozeni zdravi pracovniku,

CHEMIE Slozeni kitu pro piipravu[**™Tc]technecium-HMPAO a [*®*"Tc]technecium-ECD
H: CCH . BRAIN- STABILISED
3 3 Slozka SPECT KIT NEUROSCAN CERETEC NEUROLITE | Funkce
Nazev IUPAC: HMPAO 0,3 mg 0,5mg 0,5mg - vazba [¥MTc]
0O ¥ o?<o[99mTc]technecium(V)-(3RS,9RS)-4,8- ECD - 2HC| i i : 0,9 mg vazba [®"Tg]
H;C ‘ N\ | | & N—_/ g:gﬁa[-(?;_:,%?,CQlig)e(;[rrs]methylundekan-Z,1 (- SnCl, + 2H,0 3,8 g 7,6 g 7,6 ug 72 g redukce Na[*™Tc]O,
H [999TQJ CH, W = e Na,P,0, < 10H,0 (2,52 mg |- - - partner vymény ligandu
=N N= Eeliezliclaieynory e NaCl - 4,05 m 4,5m - Uprava izotonicit
H,;C I|\| Il\l CH; - oxo[*"Te]technecium-exametazim PO P i —— )
0 ke oxo[®"Tejtechnecium-d.Fhexamethylpropy- CoCl, * 6H,0 - - 0,25 mg - stabilizator [**™Tc]-HMPAQO
“H lenaminoxim Na,EDTA « 2H,0 |- . - 0,36 mg |partner vymény ligand
a enantiomer oxo[**™Tc]technecium-HMPAO mannitol - - - 24 mg zvétSeni masy lyofilizatu
ACI1T M - - - q.S. Uprava pH
® Na,HPO, * 7TH,0 |- - - 4.1 mg slozka pufru
I O \ “ NaH,PO, *+ H,0 |- - - 0,46mg |sloZka pufru
HBC/\O N, H/N \O/\CH3 aq. pro inj. (H,0) |- : 2,5ml 1 ml hydrofilni rozpoustédio
99mTC] N, atmosfera |atmosfera atmosféra |atmosféra  |stabilizace Sn?*, zajisténi
/7 \ frvanlivosti kitu
S
pH po rekonstituci{8,0-9,2 |5,0-10,0 5,0-38,0 6,9-7,9
Nazev IUPAC:
oxo[PMTc]technecium(\V)-diethyl-N,N-ethylendi-L-cysteinat Reakce vzniku oxo[**™Tc]technecia(V) v roztoku
Nejbeznéejsi synonyma: Na[*"Tc]Q, + SnCl, +'H,0 > [[®™Tc]O]** + SnO, + 20H+ 2CI- + Na*
oxo[*™Tc]technecium-bicisat
0X0 j99m“cjtemnec:|um-d|mer LL-ethyl-cysteinatu Oxidacni Cislo technetia v oxotechneciu je +5. Po vazbe ligandu (HMPAQO nebo ECD) je
oxo[*™Tc]technecium-ECD obsazeno celkem 5 koordinacnich mist technecia (O a N, nebo O.a N,S,) a vznika

predevsim elektroneutralni lipofilni komplex typu tetragonalni pyramidy.

PARAMETRY A' INDIKACE KITU

Kit pro pripravuAPI (po  objem pro|max. aktivitaj|doba |moznost elikost stabilita |stabilita po dosahovana gzobrazo- doporucena metoda [ndikace — diagnostika a zobrazeni
radiofarmaka |oznaceni)pfipravu |GBq/ erst- Zznacenifedéni dle [ahvickykitu pfi  joznaeni |[RCP a volny |vaci scho-jstanoveni RCP dle  {(scintigrafie mozku)?
dle SPC vy eluat’ i SPC? teploté*  pfi teplot&® #mTcO, v %5pnost’  |CL nebo SPC?
BRAIN-SPECT{*"Tc]- 5 ml / 10 min pevylucuje O9ml  {1r/ 1h/ 878+06 [+++ ITLC-SG/MEK Iktus, prechodna ischémie, sten6za a. carotis, cerebrovaskularnich
KIT HMPAQO 2-25°C|2-25°C p9+14 ITLC-SG/0.9% NaCl choroby, nadorova onemocnéni CNS, traumata, demence, epilepsie,
(CL) migrény,
NEUROSCAN [*"Tc]- 5 ml / 10ml [1r/ h/ 86,6 +28 i+t ITLC-SG/MEK mistni mozkovy pratok, mozkova onemocnéni s omezenou perfizi,
HMPAQO 0,9 % NaCl — °C |[15-25°C4,0+ 2,7 ITLC-SG/0.9% NaCl [ako je napriklad ireverzibilni a reverzibilni ischemie, mrtvice,
(CL) prechodna ischemicka a neurologicka postizeni ale i dalsi
onemocneni jako neoplazie, epilepsie, migreny nebo demence
STABILISED [*™Tc]- |7 ml (N nevyluCuie 11 ml [1r/ h/ +++ ITLC-SG/MEK abnormality mistniho mozkového prutoku, které mohou nastat po
CERETEC  HMPAO do 25 °C |do 25 °C ITLC-SG/0.9% NaCl mozkové mrtvici a jiném cerebrovaskularnim onemocnénim,
(CL) epilepsii, Alzheimerove nemoci a ostatnich formach demence,
rechodné ischemii mozku, migréné a mozkovych nadorech
NEUROLITE [*"Tc]- # ml / om [1,5r/ h/ +++ 'fegionélni abnormality v prokrveni mozku u dospélych pacientt
ECD do 25 °C |do 25 °C |nestanov. se (SPC) s onemocnénim centralni nervové soustavy

API - Active Pharmaceutical Ingredlence ucinna latka, CL — Cesky Iekop|s RCP - rad|ochem|cka Cistota, SPC — souhrn udajuoprlpravku NaCl - chlorid sodny, MEK — methylethylke-

ton (butan-2-on), TcO, = technecis >-SG = rychla tenkovrstva chromatografie

)

' Podle maximalni aktivity pridané do kitu, Ize kity (dle*poradi v tabulce) pouzit na vySetfeni max:3, 1,

14
SC SlHAdUeIel!] [la : f ,.‘I l U1 ACI ] 8 — CIHHOMHIalQUl ¢ ‘I- wifl, g g AdUC

2 a 4 pacient(. [P""Tc]-ECD lIze pfipravit i z eluatu ziskaného z generatoru, ktery byl eluovan i vice nez pred

24 h (neovlivni-RCP), stari eluatu u znaceni. ECD taky nehraje roli na rozdil od HMPAO (maximalni stari eluatu pro znaceni jsou-4.h).

2NEUROSCAN je vhodny pro statimova vysetfeni (rychla pfiprava pro jednoho pacienta).

3 Mozndst nafedéni-uz oznacenéhokitu 0,9 % NaCl je uvedena pouze u NEUROSCANu, NEUROLITE fedéni neumoznidje, ostatni dva kity dodatecné nafedéni-0,9 % NaCl nevylucuiji.

4 Jeding NEUROSCAN ma predepsano-uchovavani v-chladnicce pfi-2 — 8 °C.

> Pripravky s vysokou stabilitou jsou vhodné napf. pro vySetfovani epileptickych pacientu, kdy je nutno Gekat na zachvat.
%Nejvyssi dosahované RCP po oznaceni jsou u pfipravkd s vysSi stabilitou — STABILISED CERETEC a, NEUROLITE. Uvedeny jsou primérné hodnoty z 5 pfiprav.

"U vSeeh pripravk( srovnatelna.

S Pro. moznost srovnani byla u vSech kitl s HMPAO pouZita Iékopisna metoda stanoveni RCP (min. 80 %) a volného **MTcO* (max. 10 %) bez pouziti hepato- a nefrotoxickeho chloroformu. Limit volného. #mTcO*
SPC pfipravkl neuvadgji, ale je vhodné ho stanovit; protoze i pfi jeho prekroceni mize byt RCP v toleranci, ale zobrazeni bude pfi vysokém obsahu *™TcO* nevyhovujici (extrakéni metoda s chloroformem toto
neodhali). Pri stanoveni RCP-[**™Tc]-ECD na‘tenké vrstvé silikagelu v ethyl-acetatu je'nevyhodou dlouha doba vyvyijeni chromatogramu (cca 15 min).

9Zaregistrované indikace vSech kit jsou obdobné, u BRAIN-SPECT KITu je uvedena navic sclerosis multiplex.

ZAVER
Zadny kit se' neda oznacit za nejlepsi, ale je moznost vzdy zvolit nejvhodne

pozadavek na.delSi stabilitu radiofarmaka pri vysetreni epileptickych pacientu,
pouzivat lekopisne metody stanoveni bez pouziti hepato- a nefrotoxickeho ch

jsi kit podle aktualnich pozadavku na vysetreni — pocet vysetreni, urgence vysetreni,

kdy.je nutno Gekat na zachvat. Co se tyka stanoveni RCP. [*"™Tc]-HMPAO je vhodné;Si

oroformu. U [¥MTc]-ECD vyrobce alternativni. metodu stanoveni RCP oproti Iékopisu

neuvadi, nebyla tedy moznost volby a.provadela se jedina mozna oficialni metoda, jejiz nevyhodou je delsi doba vyvijeni chromatogramu.




