syntézu radiofarmaka je vyuzivan registrovany radionuklidovy generator
Galliapharm (Eckert & Ziegler GmbH, Berlin, Némecko).

Radiofarmakum ¢¢Ga-PSMA-11 predstavuje radionuklidem gallia-68
znaceny peptid gozetotid s afinitou k prostatickému specifickému
membranovému antigenu, transmembranovému glykoproteinu, kte-
ry je exprimovan v membranach mnoha bunék lidského téla véetné
prostaty, centrdlniho nervového systému, tenkého stfeva, proximal-
nich tubuld, slinnych a slznych 74z (8). V pfipadé karcinomu prosta-
ty je v prostatickych epitelidlnich burikach exprese tohoto antigenu
mnohondsobné zvysena, coZ zvysuje jeho atraktivitu pro moznosti
molekuldrniho zobrazeni prostfednictvim radionuklidem znac¢enych
ligandd. Radiofarmakum ®Ga-PSMA-11 tak patfi k vysoce specifickym
a hojné vyuzivanym radiofarmakim v uroonkologické diagnostice
v zahrani¢i i u nas (9). V Ceské republice je toto radiofarmakum proza-
tim jedinym dostupnym pfipravkem pro tuto diagnostiku. V pribéhu
roku 2025 Ize ocekdvat pfichod ligandu "®F-DCFPyL (zndmého také
jako '8F-piflufolastat) s afinitou k PSMA — pfipravku Pylclari (Curium PET
France, Saint-Beauzire, Francie), radiofarmaka znaceného tentokrat fluo-
rem-18. Kromé toho existuje celd fada dalSich nadéjnych radioligandd
k molekuldrmimu zobrazeni PSMA (10), mj. treba ®F-PSMA-1007. Ty jsou
viak prozatim ve fazi studif (11, 12, 13).

Priprava radiofarmaka

Ptiprava radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 probiha za aseptickych pod-
minek v souladu se souhrnem Udajd o pfipravku (SmPC) a pozadavky
spravné radiofarmaceutické praxe. Jeho priprava je svéfena do rukou
radiofarmaceutického personalu pracovist nukledrni mediciny. Pfi pfi-
pravé radiofarmaka je kladen ddraz nejen na kvalitu, ale i bezpe¢nost
s ohledem na praci se zdrojem ionizujiciho zéfeni. Proces pfipravy
predstavuje operace radiofarmaceutické technologie pfipravy zvlasté
naroc¢nych lékovych forem v podobé zisku radionuklidu gallia-68 elucf
z radionuklidového generétoru Ge/®Ga a jeho vyuZiti k radionuklido-
vému znaceni gozetotidu za vhodnych reakénich podminek. Nasledné
se pripravené radiofarmakum podrobi hodnoceni jakosti a v pfipadé
shody hodnocenych parametrd s pozadavky specifikace je radiofarma-
kum propusténo k aplikaci.

Jako zdroj radionuklidu gallia-68 v podobé [68Ga]chloridu galli-
tého se vyuziva registrovany radionuklidovy generator Galliapharm
1,48 GBq, ze kterého se ziskavd eluce roztokem 0,1M steriln{ ultracisté
kyseliny chlorovodikové. Dale je vyuZivan peptid gozetotid dostupny
v podobé kitu pro pfipravu radiofarmaka (v rezimu SpLP nebo jako
registrovany pfipravek).

K zisku radionuklidu gallia-68 z radionuklidového generétoru
8Ge/*®Ga je vyuZivana instrumentace — elu¢ni pumpa EluGen (Eckert
& Ziegler GmbH, Berlin, Némecko). Dalsi kroky pfipravy (radionuklidové
znaceni a odbér vzorku k hodnocenf jakosti radiofarmaka) pak probihaji
manualné bez vyuziti instrumentace.

Kit pro pfipravu radiofarmaka PSMA-11 Sterile Cold Kit v rezimu
SpLP se sklada ze tff injek¢nich lahvicek (injekeni lahvicka s obsahem
25 ug peptidu, injekéni lahvicka s obsahem 2,5 ml octanového pufru
a evakuovand lahvicka pro eluci radionuklidového generétoru). V prvnim
kroku se tyto lahvicky vyjmou ze sekundarniho obalu, nésledné se z nich
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odstrani uzaveéry a povrch septa lahvicek se otfe antiseptikem k dez-
infekci povrchu. Po oschnuti antiseptika se na sterilni lahvi¢ku s octa-
novym pufrem umisti bezjehlovy prepoustéci adaptér a zatlacenim se
perforuje jeji septum. Takto pfipravend injekéni lahvicka s bezjehlovym
adaptérem se obrati dnem vzhdru, nasadi se na sterilnfinjekénf lahvicku
s obsahem peptidu PSMA-11 a zatlacenim se perforuje jeji septum.
Octanovy pufr vtece do lahvicky s peptidem. Krouzivym pohybem se
obsah lahvi¢ky dikladné promicha. Po pfipojeni injekéni strikacky na
bocni ventil adaptéru se odebere obsah injekenf lahvicky. K prazdné
evakuované injekenf lahvicce se pomoci sterilnf jehly potazené siliko-
nem a membranového filtru pfipoji vystupni linka radionuklidového
generatoru. Generator se propldchne pomoci peristaltické pumpy
5ml sterilnfho roztoku ultracisté 0,1M kyseliny chlorovodikové pfimo
do sterilni evakuované injekeni lahvicky. Na konci eluce se generdtor
odpojf od sterilni injekéni lahvicky s obsahem eludtu [68Galchloridu
gallitého vytazenim jehly ze septa a pfida se 2,5 ml reakéniho pufru
smichaného s peptidem PSMA-11. Radiofarmakum se ponecha v klidu
inkubovat po dobu 5 minut pfi laboratorn{ teploté.

Registrovany kit pro pfipravu radiofarmaka Locametz se skldda
pouze z jedné injekénf lahvicky s obsahem peptidu a octanového
pufru. Po vyjmuti injekeni lahvicky ze sekundéarniho obalu se odstranf
uzaver, povrch septa lahvicky se otfe antiseptikem k dezinfekci povrchu.
Po oschnuti antiseptika se pomoci sterilni jehly potazené silikonem
pfipoji vystupni linka radionuklidového generatoru k lahvicce kitu.
Generator se propldchne pomoci peristaltické pumpy 5 ml sterilniho
roztoku ultracisté 0,1M kyseliny chlorovodikové piimo do lahvicky kitu.
Na konci eluce se generator odpojf vytazenim jehly z pryZzového septa
kitu. Promiseni eludtu s peptidem se zajisti jednordzovym obracenim
lahvicky kitu dnem vzh(ru.

Po pétiminutové inkubaci se odebere vzorek radiofarmaka k hod-
nocenf jakosti a stanovi se celkovd aktivita. Vytiskne se identifikacnf
stitek, ktery se nalepi do protokolu o pfipravé a kontrole radiofarmaka.

Hodnoceni jakosti radiofarmaka

U pfipraveného radiofarmaka se hodnoti vzhled, hodnota pH
a efektivita znaceni.

Vzhled radiofarmaka se hodnoti vizuaini kontrolou. V pfipadé po-
uziti kitu pro pfipravu radiofarmaka v rezimu SpLP musi byt roztok
bezbarvy az slabé nazloutly, prakticky bez viditelnych &astic. Pokud je
k pfipravé pouzit registrovany kit pro pfipravu radiofarmaka, musf byt
roztok ¢iry, bezbarvy a bez viditelnych ¢astic.

Hodnota pH se hodnoti pomoci indikdtorovych prouzkd MQuant
(Merck, Darmstadt, Némecko) k méfeni pH. Na indikatorovy prouzek
se nanese injekenf stifkackou kapka vzorku. Pozadovand hodnota pH
je vrozsahu 4,0-5,0 v pfipadé pouziti kitu pro pfipravu radiofarmaka
v rezimu SplLP a 3,2-6,5 v pfipadé pouZiti registrovaného kitu pro
pripravu radiofarmaka Locametz.

Efektivita znaceni se hodnoti metodami tenkovrstvé chromatogra-
fie. Stanovuje se mnozstvi nekomplexovanych forem gallia-68. Jako
staciondrni faze se vyuziva chromatograficky papir se sklenénymi vlakny
iITLGSG (Agilent Technologies, Santa Clara, USA) nastiihany na prouzky
1 X 12 cm, jako mobilni faze roztok octanu amonného (VWR chemicals,
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