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Radiofarmakum ®Ga-PSMA-11 pro diagnostiku karcinomu prostaty

Obr. 3. Hodnota pH %Ga-PSMA-11 z kitu pro pfipravu radiofarmaka v reZimu SpLP
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Obr. 4. Hodnota pH%Ga-PSMA-11 z registrovaného kitu pro pfipravu radiofarmaka
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110 pffpadech byly hodnocené kvalitativni parametry pfipraveného
radiofarmaka ve shodé s pozadavky specifikace, v jednom pfipadé
(syntéza ¢. 57) nebylo pfipravené radiofarmakum propusténo k aplikaci
z dtvodu nevyhovujicf radiochemické ¢istoty.

Vysledky hodnocent jakosti jednotlivych syntéz radiofarmaka %¢Ga-
PSMA-11 jsou uvedeny v grafech (Obr. 1 a 3) (Radiochemicka cistota
%Ga-PSMA-11 z kitu pro pfipravu radiofarmaka v rezimu SpLP — necis-
toty v podobé nekomplexovanych forem gallia-68 a Radiochemicka
Cistota %8Ga-PSMA-11 z registrovaného kitu pro pfipravu radiofarmaka
- necistoty v podobé nekomplexovanych forem gallia-68) a Obr.2 a 4
(Hodnota pH %Ga-PSMA-11 z kitu pro pfipravu radiofarmaka v rezimu
SpLP a Hodnota pH %Ga-PSMA-11 z registrovaného kitu pro pfipravu
radiofarmaka).

Diskuze

Na zékladé nasich zkusenosti s pfipravou tohoto radiofarmaka
z kit pro pfipravu radiofarmaka a registrovaného radionuklidového
generétoru %Ge/%Ga Ize konstatovat, Ze technologickd naro¢nost jeho
pripravy a hodnocenijakosti je po strance radiofarmaceutické techno-
logie srovnatelnd s technologickou naro¢nosti pfipravy a hodnoceni
jakosti konven¢nich radiofarmak znacenych techneciem-99m.

Uspé&3nost syntézy ®Ga-PSMA-11, posuzovana na zakladé hodno-
cenfkvalitativnich parametrd radiofarmaka, je velmi vysokd a dosahuje
témeér 99 % (248 Uspésnych syntéz z celkového poctu 251). Je opét srov-
natelnd s Uspésnosti syntéz konvencnich radiofarmak znacenych tech-
neciem-99m, byt mnozstvi syntéz radiofarmak znacenych galliem-68
nemdze (a nikdy nebude) konkurovat mnozstvi syntéz konvencnich

radiofarmak.
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Zkugenosti s pifpravou %Ga-PSMA-11 z kitl pro pfipravu radiofarmaka
jsou dostupné v publikaci od autor(i Wang et al. z roku 2024. Uspésnost
syntézy i radiochemické cistota jsou zde pfi pouziti kitu pro pffpravu radio-
farmaka Locametz nizsi, kdyz dosahuiji Uspésnosti syntézy v 95,03 % (172
Uspésnych syntéz z celkového poctu 181) s prdmeérnou radiochemickou
Cistotou 98,41 + 0,47 %. Pri pouziti kitu pro pripravu radiofarmaka llluccix
dosahuijf 99,22% Uspésnosti syntézy (254 Uspésnych syntéz z celkového
poctu 256) s primérnou radiochemickou cistotou 97,81 £ 0,71 % (14).

Z pohledu radiofarmaceutické technologie mtze byt priprava
%Ga-PSMA-11 z kitu pro pfipravu radiofarmaka slozeného pouze z jedné
injekeni lahvicky (Locametz) nékterymi pracovisti ¢i pracovniky prefe-
rovana. Na tuto skutec¢nost poukazuje i Wang et al. v publikaci z roku
2024 (14). Na pracovistich s bohatymi technologickymi zkusenostmi
je viak takové odlvodnéni preference konkrétniho kitu pro pfipravu

radiofarmaka irelevantni.

Zavér

Pfiprava radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 z kit pro pfipravu radiofar-
maka a registrovaného radionuklidového generatoru pfinasi vyborné
vysledky hodnocenych kritérif jakosti radiofarmaka. Tyto vysledky jsou
témeér v 99 % syntéz ve shodé s pozadavky specifikace. Primérna
hodnota radiochemické ¢istoty u radiofarmaka pfipraveného z kitu
pro pfipravu radiofarmaka dostupného v rdmci SpLP je sice numericky
vyssi nez u radiofarmaka pfipravovaného z registrovaného kitu pro
piipravu radiofarmaka (99,06 % vs. 98,82 %), avsak v obou pfipadech
jsou vysledné hodnoty radiochemické ¢istoty akceptovatelné, a proto
neni nutné z téchto ddvodd jeden z kitl pro pripravu radiofarmaka
upfednosthovat.
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