V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Radelumin 1300 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu zawiera 1300 MBq Fluoro-PSMA-1007 (*8F) w czasie referencyjnym
aktywnosci (ART).

Jedna fiolka 10 ml zawiera od 0,3 do 10 ml roztworu, co odpowiada aktywnosci od 390 do
13 000 MBq w czasie referencyjnym aktywnosci (ART).
Jedna fiolka 15 ml zawiera od 0,3 do 15 ml roztworu, co odpowiada aktywnos$ci od 390 do
19 500 MBq w czasie referencyjnym aktywnosci (ART).
Jedna fiolka 20 ml zawiera od 0,3 do 20 ml roztworu, co odpowiada aktywnosci od 390 do
26 000 MBq w czasie referencyjnym aktywnosci (ART).

Fluor (*F) ktorego czas potowicznego rozpadu wynosi okoto 110 minut, ulega rozpadowi do
stabilnego izotopu tlenu (*30), czemu towarzyszy emisja promieniowania pozytonowego o
maksymalnej energii wynoszacej 634 keV, po czym uwalnia si¢ fotonowe promieniowanie o energii
511 keV spowodowane procesem anihilacji.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg sodu, do 0,1 mg potasu i do 80 mg etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko z6tty roztwor, bez widocznych czastek, o wartosci pH miedzy 4,5
a8,b.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylgcznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy Radelumin jest wskazany do wykrywania zmian z obecnoscig antygenu blonowego
gruczotu krokowego (ang. prostate-specific membrane antigen, PSMA) za pomoca metody

pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. positron emission tomography, PET) u dorostych pacjentow z
rakiem gruczotu krokowego (ang. prostate cancer, PCa) w nastepujacych sytuacjach klinicznych:

. Wstepna ocena stopnia zaawansowania zmian u pacjentéw z PCa o duzym ryzyku przed
podjeciem pierwszej terapii majacej na celu wyleczenie,
. Podejrzenie nawrotu PCa u pacjentow ze zwigkszajacym si¢ stezeniem swoistego antygenu

gruczohu krokowego (ang. prostate-specific antigen, PSA) w surowicy, po pierwszej terapii
majacej na celu wyleczenie.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Radelumin powinien by¢ podawany przez odpowiednio przeszkolony personel
medyczny i wylgcznie w wyznaczonej placoéwce medycyny nuklearnej.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana aktywno$¢ [*®F]PSMA-1007 dla osoby dorostej wynosi 3,6-4,4 MBq/kg masy ciata (tj. 252-
308 MBq dla pacjenta o masie ciata 70 kg), w zalezno$ci od rodzaju uzywanej kamery i trybu
akwizycji.

Maksymalna aktywnos$¢ wstrzyknigtej dawki nie powinna wynosi¢ wiecej, niz 450 MBg.
Maksymalna objgtos¢ roztworu do wstrzykiwan nie powinna wynosi¢ wigcej, niz 10 ml.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produktu leczniczego Radelumin nie badano u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Uwaza sig¢, ze nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Produktu leczniczego Radelumin nie badano u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Uwaza si¢, ze nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie [*®F]PSMA-1007 u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do podawania dozylnego.

Aktywno$¢ [*®FJPSMA-1007 nalezy zmierzy¢ miernikiem aktywnos$ci bezposrednio przed
wstrzyknieciem.

Zalecana maksymalna objeto$¢ wstrzykniecia produktu leczniczego Radelumin wynosi 10 ml.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Akwizycja obrazu

Pacjenta nalezy utozy¢ na plecach, z ramionami uniesionymi nad glowa, jesli jest to mozliwe. Nalezy
wykona¢ badanie metoda tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego (MRI) w celu
korekcji atenuacji i korelacji anatomicznej. Badanie PET nalezy rozpoczaé¢ po 90-120 minutach od
zakonczenia wstrzyknigcia. Zaleca si¢ rozpoczaé rejestracje obrazow od potowy ud i przesuwacé si¢ do
podstawy czaszki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobng korzyscig. W
kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejsza dawke promieniowania, ktdra pozwoli
uzyska¢ wymagane informacje diagnostyczne.

Do chwili obecnej nie istniejg zadne dane, ktore postuzylyby do okreslenia p6zniejszego postgpowania
z pacjentem z choroba wysokiego ryzyka, gdy zastosowano badanie PET/TK z PSMA w pierwotnej
ocenie stopnia zaawansowania.

Interpretacja obrazéw uzyskanych z uzyciem [**F]PSMA-1007

Obrazy uzyskane z uzyciem [®®F][PSMA-1007 powinny by¢ interpretowane przez lekarzy medycyny
nuklearnej odpowiednio przeszkolonych w zakresie badan PET z uzyciem [*®F]PSMA-1007.
Interpretacji obrazow uzyskanych z uzyciem [**F]PSMA-1007 w badaniu PET nalezy dokonywa¢
wizualnie. Podejrzenie obecnosci tkanki nowotworowej w miejscach typowych dla wznowy raka
gruczotu krokowego opiera si¢ na wartoéci wychwytu [F]PSMA-1007 w tych miejscach w stosunku
do tta i rownoczesnej ocenie informacji z odpowiedniego badania metoda tomografii komputerowe;j
(TK) lub rezonansu magnetycznego (MRI). Nalezy wzia¢ pod uwage typowe wzorce znanego
fizjologicznego wychwytu znacznikéw ukierunkowanych na PSMA.

Zghaszano wykrywalno$¢ wznowy nowotworu gruczotu krokowego w gruczole krokowym lub lozy
gruczotu krokowego, weztach chtonnych regionalnych, weztach chtonnych nieregionalnych, kosciach,
tkance migkkiej i narzadach trzewnych z uzyciem [*¥F]PSMA-1007.

Nie oceniono wptywu pomiaru ilo$ciowego/potilosciowego wychwytu [*F]PSMA-1007 w kontekscie
pomocy w interpretowaniu obrazow.

W przypadku badania PET z uzyciem [*®F]PSMA-1007 mozliwe jest wystgpienie btedow w
interpretacji obrazow.

Wychwyt [ F][PSMA-1007 nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego i moze wystepowaé w
zdrowych tkankach (patrz punkt 5.2), innych rodzajach nowotworéw i w procesach niezto§liwych,
mogac prowadzi¢ do wynikéw fatszywie dodatnich. Umiarkowany lub wysoki fizjologiczny wychwyt
PSMA odnotowuje si¢ w nerkach, gruczotach tzowych, watrobie, $liniankach, woreczku zétciowym,
sledzionie i trzustce. Wyniki fatlszywie dodatnie obejmuja m.in. inne rodzaje nowotworow (np. rak
nerkowokomorkowy, rak watrobowokomorkowy, rak piersi), tagodne choroby kosci (np. chorobe
Pageta), procesy zapalne w aktywowanych weztach chtonnych, tagodne choroby tarczycy, zapalenie
watroby, zapalenie gruczotu krokowego, fagodny rozrost gruczotu krokowego, glejaki i gojace si¢
ztamania zeber. Zwoje nerwowe mogg imitowac wezty chtonne. Zgtaszano ogniskowy nieswoisty
wychwyt kostny w niektorych przypadkach uzycia [*F]PSMA-1007 bez morfologicznego korelatu w
badaniu metoda tomografii komputerowej (TK), gldéwnie w zebrach. W przypadkach nieswoistego
wychwytu kostnego nalezy doktadnie rozwazy¢ histori¢ choroby pacjenta, wyniki innych badan
laboratoryjnych oraz sprawdzi¢ korelaty w TK, aby oceni¢ obecno$¢ ewentualnych przerzutow do
kosci.

Skuteczno$¢ diagnostyczna [*®F]JPSMA-1007 moze zalezeé¢ od stezenia PSA w surowicy, terapii
ukierunkowanych na receptory androgenowe, stopnia zaawansowania choroby oraz wielko$ci zajetych
weztow chtonnych (patrz punkt 5.1).

Zmiany mniejsze niz 4 mm mogg zostac przeoczone wskutek ograniczonej rozdzielczosci
przestrzennej PET/TK.

W stosownych przypadkach nalezy rozwazy¢ dalsze badania, ktére moga obejmowac badanie
histopatologiczne podejrzanych zmian.

Po badaniu
W ciaggu pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu nalezy ograniczy¢ bliski kontakt pacjenta z
niemowletami 1 kobietami w cigzy.
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Specjalne ostrzezenia

Produkt leczniczy zawiera do 50 mg sodu w kazdej podanej aktywnosci (10 ml), co odpowiada 2,5%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Nalezy wziaé to pod
uwage w przypadku pacjentow na diecie z kontrolowang zawarto$cig sodu.

Produkt leczniczy zawiera do 1 mg potasu w kazdej podanej aktywnosci (10 ml), czyli mniej niz

1 mmol na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

Produkt leczniczy zawiera do 800 mg etanolu w kazdej podanej aktywnosci (8% m/v). Ta ilos¢ w

10 ml tego produktu jest rownowazna < 20 ml piwa lub < 8 ml wina. Nalezy wzia¢ to pod uwage w
przypadku pacjentéw ze stwierdzonym uzaleznieniem od alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersig
Produkt leczniczy Radelumin nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos$¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Radelumin zawiera bardzo mata ilo$¢ alkoholu, co moze zmniejsza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn u niektorych wrazliwych osob.

4.8 Dzialania niepozgdane

Profil bezpieczenstwa [*®F]PSMA-1007 oceniono u 191 pacjentéw z podejrzeniem wznowy
biochemicznej raka gruczotu krokowego (badanie ABX-CT-301) oraz u ponad 1 000 pacjentéw na
podstawie danych literaturowych.

Do tej pory nie zgloszono zadnych dziatan niepozadanych.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z indukcjg nowotwordéw i mozliwoscig rozwoju
wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej
aktywnosci [*®F]JPSMA-1007 wynoszacej 450 MBq to 8,6 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia
tych dziatan niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej dawki promieniowania z [*®F][PSMA-1007 lekarz medycyny
nuklearnej odpowiedzialny za badanie powinien podjaé¢ niezbedne dziatania w celu zapewnienia
utrzymania narazenia pacjenta na promieniowanie na poziomie ogélnie przyjetym w badaniach
diagnostycznych w medycynie nuklearnej lub w badaniach radiologicznych. Dzialania te beda si¢
r6zni¢ w przypadku roznych pacjentow, w zaleznosci od ich stanu klinicznego i stopnia
przedawkowania, i mogg ogranicza¢ si¢ do zwyktego monitorowania. Pomocne moze by¢
oszacowanie dawki skutecznej promieniowania podanej pacjentowi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce nowotworowej, kod
ATC: V09IX17

Mechanizm dzialania

[*®F]PSMA-1007 jest syntetycznym peptydomimetykiem, ktory zawiera farmakofor
Glu-NH-CO-NH-Lys antygenu blonowego swoistego dla gruczotu krokowego (PSMA). Wigze si¢ z
duzym powinowactwem z miejscem enzymatycznym PSMA, ktore ulega nadekspresji w wigkszosci
komorek raka gruczotu krokowego i po zwiazaniu ulega internalizacji. W wyniku internalizacji
dochodzi do zwigkszonej akumulacji [*®F]PSMA-1007 w komérkach nowotworowych gruczotu
krokowego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Wydaje sie, ze w stezeniach molowych odpowiadajacych zalecanym aktywnoéciom [**F][PSMA-1007
nie ma zadnej aktywnos$ci farmakodynamiczne;j.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wstepna ocena stopnia zaawansowania zmian

W badaniu prospektywnym przeprowadzonym przez Hermsena i in. (Eur J Nucl Med Mol Imaging.
2022; 49(11): 3929-3937) u 99 pacjentow dorostych (srednia wieku 68,1 + 6,6 lat) z potwierdzonym
za pomocg biopsji PCa o $rednim (35/99) i wysokim ryzyku (64/99) bedacym wskazaniem do
rozleglej dysekcji weztéw chtonnych miednicy (ePLND, z ang. extended pelvic lymph node
dissection) wykonano badanie PET/TK z uzyciem [**F]PSMA-1007. Obrazy uzyskane w PET/TK
zostaty poddane ocenie przez dwie niezalezne osoby przeszkolone w analizie obrazéw, a ePLND
postuzyta jako wzorzec odniesienia w badaniu histopatologicznym. Czuto$¢, swoistos¢, dodatnia
warto$¢ predykcyjna (PPV) i ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) obrazowania PET/TK z uzyciem
[*F]PSMA-1007 w wykrywaniu przerzutow do weztéw chlonnych w zaleznosci od pacjenta
przedstawione s3 w Tabeli 1. Srednica weztéw chtonnych niewykrytych w badaniu PET/TK, ale
zajetych przez PCa w badaniu histopatologicznym wynosita 3,5 mm (przedziat utnosci 95% 3,0-

4,1 mm).

W badaniu retrospektywnym przeprowadzonym przez Sprute i in. (J Nucl Med. 2021; 62(2):208-213)
u 96 pacjentéw dorostych ($rednia wieku 69,5) wykonano badanie PET/TK z uzyciem [**F]PSMA-
1007 w celu ocenienia stopnia zaawansowania (87/96) lub nawrotu (9/96), a nast¢pnie
przeprowadzono ePLND lub ratunkowa limfadektomi¢. Analiza obrazoéw uzyskanych w badaniu
PET/TK oraz ich korelacja z wynikami badania histopatologicznego przeprowadzane byty przez
kazdy osrodek z osobna, a w przypadkach niezgodno$ci osiggano konsensus w drodze analizy
przeprowadzanej przez dwéch lekarzy medycyny nuklearnej ze Szpitala Uniwersyteckiego w
Heidelbergu. Analizy podgrup przeprowadzono dla réznych wielkosci weztow chlonnych (wszystkie
wielkos$ci, wezty chlonne > 3 mm). Czuto$¢, swoistos¢, dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) i ujemna
warto$¢ predykcyjna (NPV) obrazowania PET/TK z uzyciem [®F]PSMA-1007 w wykrywaniu
przerzutow do weztow chtonnych w zaleznos$ci od pacjenta i w zalezno$ci od zmiany przedstawione sg
w Tabeli 1.
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Tabela 1. skuteczno$é¢ diagnostyczna badania PET/TK z uzyciem [Y|F]PSMA-1007 w wykrywaniu przerzutéw do
weztow chtonnych we wstepnej ocenie stopnia zaawansowania u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego
potwierdzonym za pomocq biopsji

W zaleznosci | W zalezno$ci | W zaleznosci | W zalezno$ci | W zaleznosci
od pacjenta od zmiany od zmiany od pacjenta od pacjenta
N=99 N=1 746 (wezty N=96 (wezty
(Hermsen wycigtych chlonne (Sprute i in.) | chtonne
iin.) weziow >3 mm) >3 mm)
chionnych N=1 746 N=96
(Spruteiin.) | wycietych (Sprute i in.)
wezlow
chionnych
(Sprute i in.)
Czutosc¢ 53,3% 71,2% 81,7% 50,0% 64,3%
(95% przedziat | (34,4-71,7%)
ufnosci)
Swoistos¢ 89,9% 99,5% 99,6% 89,7% 91,2%
(95% CI) (80,2-95,8%)
Dodatnia 69,6% 91,3% 92,4% 66,7% 75,0%
wartos¢ (51,2-83,3%)
predykcyjna
(PPV)
(95% przedziat
ufnosci)
Ujemna wartos¢ | 81,6% 97,9% 98,9% 81,3% 86,1%
predykcyjna (75,0-86,8%)
(NPV)
(95% przedziat
ufnosci)

Podejrzenie nawrotu PCa

Kluczowe dane dotyczace skutecznosci pochodza od 190 pacjentéw poddanych ocenie w
randomizowanym, otwartym badaniu krzyzowym ABX-CT-301 przeprowadzonym w szesciu ré6znych
osrodkach we Francji. Pacjentami byli doro$li mezczyzni i m¢zczyzni w podesztym wieku ($rednia
wieku 68,7 lat, zakres 49-84), u ktorych podejrzewano wznowe nowotworu gruczotu krokowego w
oparciu o zwigkszone stezenia PSA w surowicy po wstgpnym leczeniu zlokalizowanego nowotworu
gruczotu krokowego (gldéwne metody leczenia to prostatektomia z usunieciem weztow chtonnych
miedniczych) (48,7%), prostatektomia (32,8%) i radioterapia (w tym radioterapia wigzkami
zewngtrznymi i brachyterapia) z terapig hormonalna lub bez niej (16,4%)). Badanie byto aktywnym
badaniem poréwnawczym: badanie PET/TK z uzyciem [*®*F]PSMA-1007 poréwnano z badaniem
PET/TK z uzyciem fluorocholiny (**F).

Obrazy PET/TK uzyskane z uzyciem dwoch radiofarmaceutykéw dla kazdego pacjenta zostaty
zinterpretowane przez trzy niezalezne, zaslepione osoby przeszkolone w analizie obrazow, a
zaobserwowane wyniki poréwnano ze ztozonym wzorcem prawdziwosci (¢cSOT, z ang. composite
standard of truth), z kolei stopien zaawansowania choroby zostat okreslony przez panel ekspertow
zaslepionych zarowno wzgledem obrazoéw PET, jak i obrazow TK.

Skuteczno$¢ diagnostyczng badan PET i TK z uzyciem [*®F]JPSMA-1007 i fluorocholiny (**F)
scharakteryzowano jako wskaznik wykrywalnosci (zgodno$¢ odczytanych wynikow dodatnich ze
wzorcem cSOT) i przedstawiono w Tabeli 2. Sredni wskaznik wykrywalnoéci wérod wszystkich 0sob
analizujgcych obrazy wynosit 77% dla [*®F]PSMA-1007 i 57% dla fluorocholiny (**F), roznica byta
istotna statystycznie (iloraz szans 2,61; 95% przedziat ufnosci 1,97-3,45); p< 0,0001). Wskazniki
wykrywalno$ci uporzadkowane wedtug stezenia PSA w surowicy przedstawiono rowniez w Tabeli 2.
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Tabela 2: wskaznik wykrywalnosci zmian nowotworowych gruczotu krokowego, odczyt zaslepiony ze wzorcem
¢SOT jako odniesieniem, w odniesieniu do pacjenta

N [*®F]PSMA- | Fluorocholina | lloraz szans
1007 (*8F) [**F]PSMA-1007/
Fluorocholina (*¢F)
(95% CI)
Wskaznik wykrywalnos$ci 179 77,0% 56,5% 2,61
ogobtem (1,97-3,45)
Wskaznik wykrywalnos$ci wg stezenia PSA w surowicy
PSA < 0,5 ng/ml 43 56,6% 38,8% 2,10
(1,13-3,89)
0,5<=PSA<1,0ng/ml 25 82, 7% 42, 7% 6,88
(3,35-14,13)
1,0 <= PSA < 2,0 ng/ml 33 80,8% 49,5% 4,31
(2,26-8,24)
PSA >= 2,0 ng/ml 78 84,6% 73,5% 2,01
(1,27-3,19)

Analiza w odniesieniu do okolic ciata dotyczyta 78 okolic ciata u 72 pacjentow ze zmianami
nowotworowymi gruczotu krokowego potwierdzonymi wzorcem cSOT. Najczesciej objetymi
zmianami okolicami ciata byly miednica: (n = 59, w tym loza gruczotu krokowego, wezty chlonne
miednicze i ko$¢ miednicza), a w dalszej kolejnosci kregostup (n = 6). Pozostate okolice ciata byly
objete u 0-3 pacjentow (Tabela 3).

Tabela 3: wskaznik wykrywalnosci zmian nowotworowych gruczotu krokowego, odczyt zaslepiony ze wzorcem
cSOT jako odniesieniem, w odniesieniu do okolicy ciata

N [*®F]PSMA-1007 | Fluorocholina lloraz szans [**F]PSMA-
(*8F) 1007/Fluorocholina (*8F)
(95% CI)
Wskaznik 78 77,8% 59,0% 2,43
wykrywalno$ci (1,48-4,00)
wszystkie miejsca
Miednica 59 82,5% 59,3%
Kregostup 6 77,8% 61,1%

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
[*F]PSMA-1007 podlega dystrybucji w krwiobiegu natychmiast po podaniu. U zdrowych oséb pula

krwi zawierata $rednio 76, 22, 12 i 8% podanej aktywnosci odpowiednio po 2 minutach, 1 godzinie,
2 godzinach i 3 godzinach od podania.

Wychwyt w narzadach

[*F]PSMA-1007 jest wychwytywany przez komoérki nowotworowe gruczotu krokowego
preferencyjnie w porownaniu z otaczajagcymi je zdrowymi tkankami. Godzing po podaniu, zmiany
nowotworowe staja si¢ widoczne, a wychwyt wzrasta do 3 godzin po podaniu. Mediana SUV max

w zmianach nowotworowych gruczotu krokowego u pacjentow ze wznowa biochemiczng wynosita
ok. 4-40.

Najwyzszy wychwyt [®F]PSMA-1007 w narzagdach innych niz docelowe odnotowano w nerkach,
gruczotach §linowych, gruczotach tzowych, watrobie, §ledzionie, pecherzyku zotciowym i trzustce do
3 godzin po podaniu (mediana SUV mean 0K. 5-30). Aktywno$¢ w mézgu jest znikoma.

Eliminacja

Eliminacja odbywa si¢ gldéwnie droga watrobowo-zolciowa.

W badaniu Giesel i in. (Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2017; 44(4):678-688), u 3 zdrowych
ochotnikéw wydalanie z moczem byto minimalne i $rednio 2,4% podanej radioaktywno$ci zostato
wydalone w ciggu 6 godzin po wstrzyknigciu.
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Badan dotyczacych metabolizmu [*®F]PSMA-1007 nie przeprowadzono.

Okres poéltrwania

Rzeczywisty okres pottrwania zalezy przede wszystkim od krotkiego fizycznego okresu pottrwania
fluoru (*8F), ktory wynosi okoto 110 minut, a nie od biologicznego okresu poltrwania czgsteczki
nosnika.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu pojedynczej
dawki, badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa i badan genotoksycznos$ci nie ujawnity
zadnego szczegoblnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu askorbinian

Etanol, bezwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie 12.

6.3 OKres waznosci
10 godzin od czasu referencyjnego aktywnosci (ART).
Po pierwszym pobraniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng dla produktu Radelumin 1300 MBg/ml, roztwér do
wstrzykiwan po pierwszym pobraniu przez 10 godzin od czasu referencyjnego aktywnosci.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba, ze metoda otwarcia,
pobrania dawki i rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada uzytkownik.

Po pierwszym pobraniu zuzy¢ przed uptywem terminu waznoSci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac w sposob zgodny z krajowymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z materiatami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Produkt leczniczy Radelumin jest dostarczany w fiolkach z przezroczystego szkta typu I o pojemnosci

10 ml, 15 ml lub 20 ml zamkni¢tych gumowymi korkami odpowiednimi do wielokrotnego naktuwania
i uszczelnionych wieczkiem.
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Produkt dostepny w objetosciach i aktywnos$ciach:

Jedna wielodawkowa fiolka 10 ml zawiera od 0,3 do 10 ml roztworu, co odpowiada aktywnos$ci od
390 do 13 000 MBq w czasie referencyjnym aktywnos$ci (ART).

Jedna wielodawkowa fiolka 15 ml zawiera od 0,3 do 15 ml roztworu, co odpowiada aktywnosci od
390 do 19 500 MBq w czasie referencyjnym aktywnos$ci (ART).

Jedna wielodawkowa fiolka 20 ml zawiera od 0,3 do 20 ml roztworu, co odpowiada aktywnos$ci od
390 do 26 000 MBq w czasie referencyjnym aktywnos$ci (ART).

Fiolka wielodawkowa.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez upowaznione
osoby w przeznaczonych do tego celu warunkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom prawnym i (lub) wymagaja
odpowiednich pozwolen wydawanych przez wlasciwe organy.

Radiofarmaceutyki nalezy przygotowywacé w sposob zgodny zard6wno z wymogami w zakresie
ochrony radiologicznej, jak i wymogami dotyczacymi jakosci farmaceutycznej. Nalezy zachowac
odpowiednie $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu w warunkach aseptycznych.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Jesli w ktérymkolwiek momencie procesu przygotowywania tego produktu leczniczego dojdzie do
uszkodzenia fiolki, produktu nie nalezy uzywac.

Procedury podawania nalezy prowadzi¢ w taki sposob, aby zminimalizowac¢ ryzyko skazenia produktu
leczniczego 1 napromieniania operatorow. Uzywanie skutecznych oston przed promieniowaniem jest
obowigzkowe.

Z podawaniem radiofarmaceutykow wiaze si¢ ryzyko narazenia innych oséb na promieniowanie
zewnetrzne lub skazenie przez rozlany mocz, wymiociny itp. Z tego powodu nalezy zastosowac¢ srodki
ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ABX advanced biochemical compounds - Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH

Heinrich-Glaeser-Str. 10-14

01454 Radeberg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28847
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.01.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.01.2025

11. DOZYMETRIA

Szacowane dawki promieniowania pochlanianego przez dorostego pacjenta po dozylnym
wstrzyknieciu [*8F]PSMA-1007 przedstawiono w Tabeli 4. Warto$ci zostaty wyliczone na podstawie
danych biodystrybucji u ludzi z uzyciem oprogramowania OLINDA/EXM (ang. Organ Level Internal
Dose Assessment/Exponential Modeling), wersja oprogramowania 2.1. Dawke skuteczng obliczono na
podstawie wspotczynnikow masy narzadow okreslonych w publikacji Migdzynarodowej Komisji
Ochrony Radiologicznej (International Commission on Radiological Protection Publication) nr 103

(ICRP-103).

Tabela 4: Szacowane dawki pochianianego promieniowania u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego

otrzymujgcych [**F]PSMA-1007

Narzad

Dawka pochtonieta na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)

Mozg 0,0030
Oczy 0,0072
Jadra 0,0074
Komorki osteogenne 0,0101
Migs$nie 0,0103
Cate cialo 0,0103
Grasica 0,0106
Szpik kostny czerwony 0,0121
Odbytnica 0,0145
Phuca 0,0147
Tarczyca 0,0151
Zoladek 0,0170
Gorny odcinek okreznicy 0,0176
Przetyk 0,0187
Sciana pecherza moczowego 0,0212
Dolny odcinek okreznicy 0,0239
Sciana serca 0,0259
Jelito cienkie 0,0334
Nadnercza 0,0349
Gruczoly $linowe 0,0642
Trzustka 0,0677
Sledziona 0,0851
Watroba 0,0883
Nerki 0,1030
Sciana pecherzyka zotciowego 0,1400

Dawka skuteczna
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Narzad Dawka pochtonigta na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)

Dawka skuteczna 0,0191
(mSv/IMBq) (ICRP-103)

Dawka skuteczna wynikajaca z podania zalecanej aktywnos$ci 280 MBq (dla osoby dorostej o masie
ciata 70 kg) wynosi okoto 5,3 mSv.

Dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej aktywno$ci 450 MBq wynosi okoto
8,6 mSv.

Dla podanej aktywnos$ci 280 MBq typowe dawki promieniowania na narzady krytyczne — pecherzyk
z6kciowy, nerki i watrobg — wynoszg odpowiednio okoto 39 mGy, 29 mGy i 25 mGy.

12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Pobieranie produktu leczniczego nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Nie wolno otwiera¢
fiolki przed zdezynfekowaniem korka. Roztwor nalezy pobrac¢ przez korek, uzywajac jednodawkowej
strzykawki z odpowiednig ostong ochronng i jednorazowej, jatowej igly lub zatwierdzonego do
stosowania automatycznego zestawu do podawania.

Jezeli fiolka jest uszkodzona, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego.

Produkt Radelumin mozna rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) bezposrednio przed
uzyciem.

Kontrola jako$ci
Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢. Stosowa¢ wylacznie roztwor przezroczysty, niezawierajacy
widocznych czastek.
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