Y Este medicamento estéa sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas. Para saber como notificar reaces adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Radelumin 1300 MBg/ml solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada mililitro de solucéo contém 1300 MBq [**F]PSMA-1007 no tempo de referéncia da atividade
(TRA).

Um frasco para injetaveis de 10 ml contém 0,3 a 10 ml de soluc¢éo, o que corresponde a 390-
13 000 MBq no tempo de referéncia da atividade (TRA).
Um frasco para injetaveis de 15 ml contém 0,3 a 15 ml de solug&o, o que corresponde a 390-
19 500 MBq no tempo de referéncia da atividade (TRA).
Um frasco para injetaveis de 20 ml contém 0,3 a 20 ml de solu¢éo, o que corresponde a 390-
26 000 MBq no tempo de referéncia da atividade (TRA).

O fltor (*8F) decai para oxigénio estavel (**0) com uma semivida de 110 minutos ao emitir uma
radiacdo positronica com uma energia maxima de 634 keV, seguida de uma radiacéo de aniquilacéo
positrénica de 511 keV.

Excipientes com efeito conhecido
Cada mililitro de solucéo contém até 5 mg de sodio, até 0,1 mg de potéssio e até 80 mg de etanol.
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solugdo transparente, incolor ou ligeiramente amarela, isenta de particulas visiveis, com um valor de
pH entre 4,5 e 8,5.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Este medicamento é apenas para uso em diagnostico.

Radelumin ¢ indicado para dete¢&o de lesdes positivas para o antigénio de membrana especifico da

préstata (PSMA, prostate-specific membrane antigen) com tomografia de emissao de positrdes (PET)
em adultos com cancro da préstata (CP) nos seguintes contextos clinicos:

. Estadiamento primario de doentes com CP de risco elevado, antes da terapéutica curativa
primaria,
. Suspeita de recidiva de CP em doentes com aumento dos niveis séricos de antigénio especifico

da prostata (PSA), ap0s terapéutica curativa primaria,
4.2 Posologia e modo de administragéo

Radelumin deve ser administrado por profissionais de satide com qualificacbes adequadas e apenas em
instalagdes especificas para medicina nuclear.
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Posologia
Adultos

A atividade de [**F]PSMA-1007 recomendada para adultos é 3,6-4,4 MBq/kg de massa corporal (ou
seja, 252-308 MBq para um doente de 70 kg), consoante o tipo de cAmara utilizado e 0 modo de
aquisicao.

A atividade maxima injetada ndo deve exceder 450 MBq.
O volume maximo de solucdo injetavel ndo deve exceder 10 ml.

Idosos
N&o é necessario qualquer ajuste posolégico.

Compromisso renal

Radelumin ndo foi estudado em doentes com compromisso renal.

N&o se considera necessario qualquer ajuste posoldgico em doentes com compromisso renal (ver
seccéo 5.2).

Compromisso hepatico

Radelumin ndo foi estudado em doentes com compromisso hepético.

N&o se considera necessario qualquer ajuste posoldgico em doentes com compromisso hepatico (ver
seccdo 5.2).

Populacéo pediatrica
N&o existe utilizagdo relevante para o [**F]PSMA-1007 na populacéo pediétrica.

Modo de administracdo

Via intravenosa.

A atividade de [*®F]PSMA-1007 tem que ser medida com um ativimetro imediatamente antes da
injecdo

O volume maximo de inje¢do recomendado para Radelumin é de 10 ml.

Para instrugdes acerca da diluigdo do medicamento antes da administracéo, ver sec¢do 12.

Aquisicéo de imagens

O doente deve ser posicionado em supinagdo, com 0s bracos acima da cabega, se possivel. Deve ser
efetuada uma TAC ou RM para correcdo da atenuagéo e correlacdo anatdmica. A PET deve ter inicio
90 a 120 minutos apds a conclusio da injecdo. E recomendado que a aquisi¢do tenha inicio a meio da
coxa e progrida até ao vértice do cranio.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Justificacdo individual de beneficio/risco

Para cada doente, a exposicdo a radiacdo tem que ser justificavel pelo beneficio provavel. Em todo o

caso, a atividade administrada deve ser tdo baixa quanto razoavelmente possivel para obter a
informacdo diagndstica pretendida.

Até a data ndo existem resultados que permitam informar sobre a gestéo subsequente de doentes com
doenca de elevado risco quando é utilizada PET/TAC para PSMA no estadiamento primario.
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Interpretacéo das imagens com [**F]PSMA-1007

As imagens com [*®F]PSMA-1007 devem ser interpretadas por especialistas em medicina nuclear com
formagdo adequada em PET com [*®F]PSMA-1007.

As imagens da PET com [*®F]PSMA-1007 devem ser interpretadas visualmente. A suspeita de tecido
canceroso em locais tipicos para a recorréncia do cancro da prostata baseia-se na absorcéao de
[*®F]PSMA-1007 nestes locais comparativamente com a base tecidular e na avaliacdo paralela da TAC
e/ou RM correspondente(s). Devem ser tidos em consideragdo os padres tipicos de absor¢éo
fisioldgica de marcadores dirigidos ao PSMA.

Foi notificada a detecéo por [*®F]PSMA-1007 da recorréncia de cancro da préstata na prostata/leito
prostatico, ganglios linfaticos regionais, ganglios linfaticos ndo regionais, 0sso, tecidos moles e érgéos
viscerais.

O impacto da medicdo quantitativa/semiquantitativa da absorcdo de [*®F]PSMA-1007 enquanto
auxiliar da interpretacdo das imagens nao foi avaliado.

Podem ocorrer erros na interpretacdo das imagens de PET com [*®F]PSMA-1007.

A absorcdo de [**F]PSMA-1007 nao é especifica do cancro da prostata e pode ocorrer em tecidos
normais (ver sec¢do 5.2), noutros tipos de cancro e em processos nao-malignos, dando potencialmente
origem a resultados falso-positivos. E observada uma absorcao fisiologica de PSMA moderada a
elevada nos rins, glandulas lacrimais, figado, glandulas salivares, vesicula biliar, bago e pancreas. Os
resultados falso-positivos incluem, sem se limitar a, outros tipos de cancro (por exemplo, carcinoma
das células renais, carcinoma hepatocelular, cancro da mama), doencgas 6sseas benignas (por ex.
doenca de Paget), processos inflamatdrios em ganglios linfaticos ativados, doengas benignas da
tiroide, inflamagédo do figado, prostatite, hiperplasia prostatica benigna, gliomas e fraturas das costelas
em consolidacdo. Os ganglios nervosos podem mimetizar os ganglios linfaticos. Em alguns casos de
utilizacdo de [*®F]PSMA-1007, foi reportada a ocorréncia de absorcéo focal inespecifica no 0sso sem
correlacdo morfoldgica com a TAC, predominantemente nas costelas. Nos casos de absorgao 6ssea
inespecifica, devem ser cuidadosamente considerados a histéria do doente e outros resultados
laboratoriais e verificada a correlagdo com a TAC, a fim de avaliar a presenca de potenciais metastases
dsseas.

O desempenho do diagndstico com [*®F]PSMA-1007 pode ser afetado pelos niveis séricos de PSA, por
tratamentos dirigidos ao recetor do androgeénio, pelo estadio da doenca e pelo tamanho dos nddulos
linfaticos malignos (ver seccdo 5.1). E possivel que as lesdes de tamanho inferior a 4 mm n&o sejam
identificadas devido a limitagcdo da resolucdo espacial da PET/TAC.

Quando adequado, devem ser considerados exames adicionais, que podem incluir a avaliagcdo
histopatoldgica das lesGes suspeitas.

Apos o procedimento
Deve limitar-se o contacto proximo com criangas e mulheres gravidas durante as primeiras 12 horas
apods a injecao.

Adverténcias especificas

Este medicamento contém até 50 mg de sddio por atividade injetada (10 ml), o que equivale a 2,5% da
dose diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sddio para um adulto. A ter em consideracao
para doentes que sigam um regime alimentar com niveis controlados de sddio.

Este medicamento contém menos de 1 mg de potassio por atividade injetada (10 ml), o que é menos de
1 mmol por dose, ou seja, € praticamente “isento de potassio”.

Este medicamento contém até 800 mg de etanol por atividade injetada (8% p/v). Esta quantidade
em10 ml deste medicamento é equivalente a menos de 20 ml de cerveja ou de 8 ml de vinho. A ter em
consideracdo para doentes com dependéncia do alcool conhecida.

45 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo
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N&o foram realizados estudos de interacéo.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez e amamentacado
Radelumin ndo se destina a ser utilizado em mulheres.

Fertilidade
Né&o foram realizados quaisquer estudos de fertilidade.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Radelumin contém uma quantidade muito pequena de alcool que pode diminuir a capacidade de
conduzir e operar maquinas em alguns individuos sensiveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

O perfil de seguranca de [**F]PSMA-1007 foi avaliado em 191 doentes com suspeita de recorréncia
bioguimica de cancro da préstata (estudo ABX-CT-301) e a partir dos dados de mais de 1000 doentes
publicados na literatura.

Até a data, ndo foram comunicados efeitos indesejaveis.

A exposic¢do a radiacdo ionizante esta associada a inducao cancerigena e a um potencial para o
desenvolvimento de deficiéncias hereditarias. Como a dose eficaz é 8,6 mSv, quando é administrada a
atividade méaxima recomendada de 450 MBq de [**F]PSMA-1007, é esperado que a probabilidade de
ocorréncia destas rea¢Oes adversas seja baixa.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apés a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacOes adversas atraveés:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através
dos seguintes contactos:

Direcgdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Na eventualidade da administracdo de uma dose excessiva de radiagdo com [*®F]JPSMA-1007, o
especialista em medicina nuclear responsavel pelo exame deve tomar as medidas necessarias para
assegurar que a exposi¢do do corpo do doente a radiacdo se mantém num valor geralmente aceite em
medicina nuclear para diagndstico ou exames radiol6gicos. Estas medidas variardo de doente para
doente, dependendo da situacéo clinica e da extensdo da sobredosagem e podem limitar-se a simples
monitorizacdo. Podera ser Util estimar a dose eficaz que foi administrada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas
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Grupo farmacoterapéutico: Outros radiofarmacos de diagnostico para detecdo tumoral, codigo ATC:
V09IX17

Mecanismo de acdo

O [*8F]PSMA-1007 é um peptidomimético sintético que contém o farmacéforo Glu-NH-CO-NH-Lys
do antigénio de membrana especifico da prostata (PSMA). Este liga-se com elevada afinidade ao local
enzimatico do PSMA, que é sobre-expresso na maioria das células do cancro da prostata, e é
internalizado apds a ligacdo. Devido a internalizacdo, ocorre um aumento da acumulacéo de
[*®F]PSMA-1007 nas células do cancro da préstata.

Efeitos farmacodindmicos
Nas concentragcdes molares correspondentes as atividades recomendadas, o [*®F]PSMA-1007 nédo
parece ter qualquer atividade farmacodinamica.

Eficacia e seguranca clinicas

Estadiamento primario

No estudo prospetivo de Hermsen et al. (Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2022; 49(11): 3929-3937), 99
doentes adultos do sexo masculino (média de idades 68,1 + 6,6 anos) com cancro da préstata (CaP)
comprovado por bidpsia e doenga de risco intermédio (35/99) e elevado (64/99) com indicacédo para
dissecdo alargada dos ganglios linfaticos pélvicos (extended pelvic lymph node dissection, ePLND)
foram submetidos a PET/TAC com [*¥F]PSMA-1007. Os exames de PET/TAC foram avaliados por
dois leitores independentes e a ePLND foi utilizada como padréo de referéncia histopatolégico. A
sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (PPV) e valor preditivo negativo (NPV) da
imagiologia por PET/TAC com [*¥*F]PSMA-1007 PET/CT para a detecdo de metastases nos ganglios
linfaticos pélvicos com base no doente estdo indicados na Tabela 1. Os ganglios linfaticos ndo
detetados na PET/TAC, mas evidenciando invasdo pelo CaP na histopatologia apresentavam um
didmetro médio de 3,5 mm (IC 95%, 3,0-4,1 mm).

No estudo retrospetivo de Sprute et al. (J Nucl Med. 2021; 62(2):208-213), 96 doentes adultos do sexo
masculino (média de idades de 69,5) foram submetidos a PET/TAC com [*®F]PSMA-1007 para
estadiamento (87/96) ou recorréncia (9/96), seguida de ePLND ou linfadenectomia de salvacdo. A
andlise das imagens da PET/TAC e a sua correlacdo histopatoldgica foram avaliadas individualmente
por cada centro. Em caso de discordancia, foi efetuada uma leitura de consenso por dois médicos de
medicina nuclear no Hospital da Universidade de Heidelberg. Foram efetuadas analises de subgrupo
para os diferentes tamanhos de ganglios linfaticos (todos os tamanhos, ganglios linfaticos > 3 mm). A
sensibilidade, especificidade, PPV e NPV da imagiologia por PET/TAC com [*¥*F]PSMA-1007 para
detetar metastases nos ganglios linfaticos com base no doente e nas lesGes estdo indicados na Tabela 1.

Tabela 1: desempenho diagnostico da PET/TAC com [*®F]PSMA-1007 para a detecdo de metastases nos ganglios
linfaticos no estadiamento primario com cancro da préstata comprovado

Com base no Com base nas Com base nas Combase | Com base
doente lesdes lesdes no doente | no doente
N=99 N=1746 (ganglios N=96 (ganglios
(Hermsen et al.) | ganglios linfaticos >3 (Sprute et | linfaticos
linfaticos mm) al.) >3mm)
dissecados N=1746 N=96
(Sprute et al.) ganglios (Sprute et
linfaticos al.)
dissecados
(Sprute et al.)
Sensibilidade 53,3% 71,2 % 81,7 % 50,0 % 64,3 %
(IC 95%) (34,4-71,7 %)
Especificidade 89,9 % 99,5 % 99,6 % 89,7 % 91,2 %
(1C 95%) (80,2-95,8 %)
PPV 69,6 % 91,3% 92,4 % 66,7 % 75,0 %
(IC 95%) (51,2-83,3 %)
NPV 81,6 % 97,9 % 98,9 % 81,3% 86,1 %
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[(IC 95%) [(750-868%) | | | | |

Suspeita de recorréncia do CaP

Os dados de eficécia principal derivam de 190 doentes avaliados no estudo aleatorizado e cruzado, em
regime aberto, ABX-CT-301, levado a cabo em seis centros diferentes em Franca. Os doentes eram
homens adultos e idosos (média de idades de 68,7 anos, intervalo de 49 a 84) que apresentavam
suspeita de recorréncia de cancro da préstata, com base em niveis séricos elevados de PSA, apds
tratamento curativo inicial para cancro da préstata localizado [0s principais tratamentos curativos
foram prostatectomia com dissecdo dos ganglios linfaticos pélvicos (48,7%), prostatectomia (32,8%) e
radiacdo (incluindo radiacdo de feixe externo e braquiterapia) com ou sem terapéutica hormonal
(16,4%)]. O estudo foi um estudo de comparacdo ativa. A PET/TAC com [*¥F]PSMA-1007 foi
comparada com a PET/TAC com fluorocolina (*8F).

As imagens PET/TAC obtidas de cada doente com os dois radiofarmacos foram interpretadas em
ocultacéo por trés leitores independentes e os resultados observados comparados com um padréo de
referéncia composto (composite standard of truth, cSOT), tendo a extensdo da doenga sido examinada
por um painel de especialistas, com ocultacdo dos dois exames PET/TAC.

O desempenho diagnostico da PET/TAC com [*®F]PSMA-1007 e fluorocolina (*®F) foi caracterizado
em termos de taxa de detecdo (concordancia dos resultados de leitura positiva com o cSOT) e é
mostrado na Tabela 2. A taxa de detecdo média transversal aos leitores foi de 77% para o [**F]PSMA-
1007 e 57% para a fluorocolina (*3F); a diferenca foi estatisticamente significativa (razdo de
probabilidades 2,61; intervalo de confianca de 95% 1,97-3,45); p< 0,0001). As taxas de detecdo
estratificadas por niveis séricos de PSA estdo também indicadas na Tabela 2.

Tabela 2: taxa de detecéo de lesbes de cancro da prostata, lidas em ocultagdo com um ¢cSOT como referéncia, ao
nivel do doente

N [**F]IPSMA- | Fluorocolina Razdo de
1007 (*8F) probabilidades
[*F]PSMA-1007/
Fluorocolina (*¢F)
(IC 95%)
Taxa de detegdo global 179 77,0% 56,5% 2,61
(1,97-3,45)
Taxa de detecdo por nivel sérico de PSA
PSA < 0,5 ng/ml 43 56,6% 38,8% 2,10
(1,13-3,89)
0,5 <=PSA < 1,0 ng/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)

Na andlise com base na regido, observaram-se 78 regides de 72 doentes com lesdes de cancro da
préstata confirmadas pelo cSOT. As regifes mais comummente afetadas foram a pélvis (n = 59,
incluindo o leito prostatico, os ganglios linfaticos pélvicos e o esqueleto pélvico), seguida da coluna
(n = 6). As demais regifes estavam afetadas em 0 a 3 doentes cada (Tabela 3).

Tabela 3: taxa de detegdo de lesbes de cancro da prdstata, lidas em ocultagdo com o ¢SOT como referéncia, ao
nivel da regido

N [*®F]PSMA-1007 | Fluorocolina Razéo de probabilidades
(*°F) [(F]PSMA-1007/
Fluorocolina (*¢F)
(IC 95%)
Taxa de detegdo | 78 77,8% 59,0% 2,43
Todas as regides (1,48-4,00)
Pélvis 59 82,5% 59,3%
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| Coluna IB | 77,8% | 61,1%

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicdo

O [*8F]PSMA-1007 é imediatamente distribuido apds a administragdo por meio da corrente sanguinea.
Em individuos saudaveis, a amostra de sangue continha médias de 76, 22, 12 e 8% da atividade
injetada aos 2 minutos, 1 hora, 2 horas e 3 horas ap6s a inje¢do, respetivamente.

Absorcéo para os 6rgdos

O [*®F]PSMA-1007 é absorvido preferencialmente pelas células de cancro da prostata
comparativamente aos tecidos normais circundantes. Uma hora apds a injecao, as lesdes tumorais
tornam-se visiveis e a absorcdo aumenta até 3 horas ap0s a injecdo. Foi notificada uma mediana da
SUVmax de aproximadamente 4-40 nas lesdes de cancro da prdstata de doentes com recorréncia
bioquimica.

A absorcdo mais elevada de [*®F]PSMA-1007 para 6rgdos ndo-alvo foi comunicada para os rins,
glandulas salivares, glandulas lacrimais, figado, baco, vesicula biliar e pancreas até 3 h apds a injecao
(mediana da SUVegia de aproximadamente 5-30). A atividade no cérebro é negligivel.

Eliminacéo

A principal via de eliminag&o € a via hepatobiliar.

No estudo de Giesel et al. (Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2017; 44(4):678-688), em 3 voluntarios
saudaveis, a eliminag&o urinaria foi minima e em média 2,4% da radiotividade administrada foi
eliminada durante as 6 horas subsequentes a injecao.

Né&o foram efetuados estudos para investigar o metabolismo do [**F]PSMA-1007.

Semivida

A semivida efetiva depende principalmente da curta semivida do fltor (*8F), que é de cerca de
110 minutos, e ndo da semivida bioldgica da molécula transportadora.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos segundo estudos convencionais de toxicidade de dose Unica, farmacologia de
seguranca e genotoxicidade ndo revelam quaisquer riscos especiais para o ser humano.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Fosfato dissddico

Di-hidrogenofosfato de potassio

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Ascorbato de sodio

Etanol anidro

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados na
seccdo 12.

6.3 Prazo de validade

10 horas a partir do tempo de referéncia da atividade (TRA).
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Apos a primeira retirada da dose
A estabilidade quimica e fisica apos a primeira retirada foi demonstrada para Radelumin
1300 MBg/ml solucéo injetavel nas 10 horas a partir do tempo de referéncia da atividade.

De um ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura/retirada da dose/diluigéo
exclua o risco de contaminag&o microbioldgica, o0 medicamento deve ser utilizado de imediato. Caso
ndo seja utilizado imediatamente, os tempos e condi¢des de conservagdo durante a utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador.

Ap0s a primeira retirada da dose, utilizar antes do prazo de validade.
6.4 Precaugbes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 30 °C.

A conservagdo de radiofarmacos deve ser feita de acordo com os regulamentos nacionais relativos a
materiais radioativos.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Radelumin é fornecido em frascos para injetaveis de vidro transparente tipo 1 de 10 ml, 15 ml ou
20 ml, fechados com rolhas de borracha adequadas a perfuragcdes multiplas e selados com uma tampa.

Apresentacdes:

Um frasco para injetaveis multidose de 10 ml contém 0,3 a 10 ml de solucéo, o que corresponde a
390-13 000 MBq no tempo de referéncia da atividade (TRA).

Um frasco para injetaveis multidose de 15 ml contém 0,3 a 15 ml de solucéo, o que corresponde a
390-19 500 MBq no tempo de referéncia da atividade (TRA).

Um frasco para injetaveis multidose de 20 ml contém 0,3 a 20 ml de solucéo, o que corresponde a
390-26 000 MBq no tempo de referéncia da atividade (TRA).

Frasco para injetaveis multidose.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaugbes especiais de eliminacdo e manuseamento

Adverténcia geral

Os radiofarmacos devem ser recebidos, utilizados e administrados apenas por pessoas autorizadas, em
ambientes clinicos indicados. A sua rece¢do, armazenamento, utilizacdo, transferéncia e eliminacdo
estdo sujeitos aos regulamentos e/ou licencas adequadas emitidas pela entidade oficial competente.
Os radiofarmacos devem ser preparados de forma a satisfazer os requisitos tanto de seguranca de
radiacdo, como de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas precaugdes asséticas adequadas.

Para instrugdes acerca da diluicdo do medicamento, ver seccéo 12.

Se, em algum momento da preparagdo deste medicamento, a integridade do frasco para injetaveis for
comprometida, 0 mesmo ndo deve ser utilizado.

Os procedimentos de administracdo devem ser efetuados de forma a minimizar o risco de
contaminacdo do medicamento e a irradiagdo do operador. E obrigatoria uma blindagem adequada.

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas resultantes da radiacdo externa ou
contaminacdo decorrente de salpicos de urina, vomito, etc. Por conseguinte, devem ser tomadas
precaucdes para a protecdo contra a radiacdo, em conformidade com a regulamentagéo nacional.
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

ABX advanced biochemical compounds Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH
Heinrich-Glaeser-Str. 10-14

01454 Radeberg

Alemanha

8. NUMERO(S) DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

10 ml frasco: 5875406
15 ml frasco: 5875414
20 ml frasco: 5875422

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 17 de maio de 2024

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2024

11. DOSIMETRIA

As doses estimadas de radiacdo absorvida por doentes adultos, ap6s injecdo intravenosa de
[*®F]PSMA-1007 séo apresentadas na Tabela 4. Os valores foram calculados a partir de dados de
biodistribui¢cdo humana, usando o software OLINDA/EXM (Organ Level Internal Dose
Assessment/Exponential Modeling), verséo 2.1. A dose eficaz foi calculada de acordo com os fatores
de ponderacéo de 6rgaos definidos na Publicacdo n.° 103 da International Commission on
Radiological Protection (ICRP-103).

Tabela 4: Estimativa das doses de radiacdo absorvidas por doentes com cancro da prostata a que se administrou
[*.F]PSMA-1007

Orgao Dose absorvida por unidade administrada (mGY/MBq)
Cérebro 0,0030
Olhos 0,0072
Testiculos 0,0074
Células osteogénicas 0,0101
Musculo 0,0103
Totalidade do corpo 0,0103
Timo 0,0106
Medula vermelha 0,0121
Reto 0,0145
Pulmdes 0,0147
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Orgéo Dose absorvida por unidade administrada (mGY/MBQ)
Tiroide 0,0151
Estdmago 0,0170
Colon superior 0,0176
Esofago 0,0187
Parede da bexiga urinaria 0,0212
Célon inferior 0,0239
Parede do coracéo 0,0259
Intestino delgado 0,0334
Suprarrenais 0,0349
Glandulas salivares 0,0642
Pancreas 0,0677
Baco 0,0851
Figado 0,0883
Rins 0,1030
Parede da vesicula biliar 0,1400
Dose eficaz
Dose eficaz (mSv/MBq) (ICRP103) ‘ 0,0191

A dose eficaz resultante da administracdo da atividade recomendada de 280 MBq (para um adulto de
70 kg de peso corporal) é de cerca de 5,3 mSv.

A dose eficaz resultante da administracdo da atividade recomendada de 450 MBq é de cerca de

8,6 mSv.

Para uma atividade administrada de 280 MBq, as doses tipicas de radia¢do fornecida aos 6rgaos
criticos vesicula biliar, rins e figado sdo de 39 mGy, 29 mGy e 25 mGy, respetivamente.

12. INSTRUCOES PARA A PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

As retiradas de doses de medicamento devem ser feitas em condicGes asséticas. Os frascos para
injetaveis ndo podem ser abertos antes da desinfecdo da rolha, a solucéo deve ser retirada atraves da
rolha utilizando uma seringa de dose Unica, equipada com uma protecdo adequada e uma agulha estéril
descartavel, ou utilizando um sistema de aplicagdo automatizado autorizado.

Se a integridade deste frasco para injetaveis for comprometida, o0 medicamento nao deve ser utilizado.

Radelumin pode ser diluido com uma solugdo estéril de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%)
imediatamente antes da utilizag&o.

Controlo de qualidade
A solucdo deve ser inspecionada visualmente antes da utilizacdo. S6 devem ser utilizadas solucdes
transparentes, isentas de particulas visiveis.
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