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Celkitlizések
* A Nuklearis Medicina hazai gyakorlataban izotopterapias célra jelenleg kizardlag - bomlo
készitmenyeket hasznalnak. A terapias hatas minden esetben a - sugarzasnak koszonhetd. Az

Alfaradin az els6 olyan készitmeény, amely hasznalata esetén a terapias hatast o- bomlo
radio1zotopok a- sugarzasaval €rik el.

* A Xofigo — Alfaradin — (Radium-223 klorid) egy 0y a- sugarzo készitmény a nuklearis
medicina fegyvertardban, amely a prosztata rakos betegek csont attéteinek a kezelésére
szolgdl. A radium csontkeres6 kalcium analdg. A csontban a rdksejtek hatdsara fokozottan
miikod0 osteoblastok veszik fel a Radium-223 kloridot. A kezelés nem csak a fajdalmat
csokkenti (feltételezhetden a rakos sejteket 1s karositja), hanem a beteg tulelését 1is
meghosszabbitja.

A szakértd1 leiras az Egészségiigyr Szakmai Kollégium Nuklearis Medicina Tagozata
Modszertani levelének megirasahoz késziilt, sugarvédelmi hasznalati atmutatokent az 0y a-
boml6d radioizotop a Xofigo (Alfaradin) bevezetéséhez a hazai Nuklearis Medicina
Osztalyokon.
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A KESZITMENY JELLEMZOI

» Termék neve: Xofigo 1000 kBg/ml oldatos injekcid
* Markaneve: Xofigo @ mﬁ%’mg
« Kémiai neve: radium-diklorid (?43RacCl,)

* Gyarto és forgalmazo: Bayer HealthCare
» Bérgyartas kiadva: Institute for Energy Technology (IF)

[sotope laboratories, Kjeller, Norway
* Forgalomba hozatal: Oldatos injekcio. tiszta, szintelen,

izotonias oldat, 6-8 kozotti pH értékkel.
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A KESZITMENY JELLEMZOI

» Beadas: Intravénas injekcio formajaban
* Forgalmazas: Ampullaban ,A” tipusu csomagolasban

1 ml oldat 1 MBq #?3RaCl,-t tartalmaz, amely
0,53 ng ?%3Ra-nak felel meg a referencia napon. Egy ampullaban 6 ml,
folyadék talalhato, ami 6 MBg-nek felel meg.
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A “?3Ra tulajdonsagai

AZ ELEMEK PERIODUSOS RENDSZERE

A KEMIAI JELLEMZOK CSOPORTOSITASAVAL

A ?%3Ra izot6p Ca utanzoé

XOFIGO
DAGANAT
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A “?23Ra tulajdonsagai
A ??3Ra a- boml6 radioizotdp.

Felezési ideje 11,4 nap, anyaeleme a %?7Ac.

Doézisallandéja 0,06 uSv*m?4/h/MBq.

Belégzési dozistényezoje:
* 5,7%10°Sv/Bq, 5 um szemcseméret (AMAD) esetén és

* 6,9%10°Sv/Bq 1 um szemcseméret esetén.

Mentességi aktivitas koncentracioja: 102 Bq/g

Mentességi aktivitasa: 10° Bq

Alapmennyisége AM=2,9 kBq
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A 223Ra bomlasi sora
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A 223Ra bomlasi soranak a

leanyelemei
A bomlasi sorban tovabbi a, B
valamint y bomlé radioizotopok

is talalhatok.

Egy 223Ra radionuklid, valamint a
leanyelemei altal emittalt teljes
energia 28,2 MeV. Ebbol

az o részecskék 95,3%-kal
a B részecskék 3,6 %-kal

a fotonok 1,1 %-kal
részesednek.

Az anyaelem ??3Ra mellett — a ?1>Po,
illetve a 2%7TI kivételével — a bomlasi
sor minden izotdpja emittal
fotonokat.

Az is lathato, hogy a bomlasi sorban
nincsenek hosszu felezési idejl
radioizotépok, ennek koszonhetoen
a bomlasi sor a 2?3Ra felezési
idejevel fog lecsengeni.



A Xofigo készitmények biztonsagos hasznalata

» Az Alfaradin keészitmények fogadasara, tarolasara, beadasara, beadas utan az aktiv
betegek atmeneti varakoztatasara, a képzodoé radioaktiv hulladek kezelésére a
Nuklearis Medicina Osztalyok (NMO) izotoplaboratériumi helyiségcsoportjai

alkalmasak. 0909 1Sy

6,4 MBq esetén

* A készitmények ,A” tipusu csomagolasban érkeznek. &=
A csomagolas részei:

e kiilso lezart kartondoboz,

* benne hungarocell védelem,

« amely magaban foglalja a specidlis 10 ml-s fiolat (6 ml oldattal) és tartozékait egy
muanyaggal bevont olomtartalyban, amely biztositja, hogy ha az livegcse eltorik, a
készitmény ne szivarogjon radioaktiv szennyezodest okozva.
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A Xofigo készitmények biztonsagos hasznalata
Adagolas

* A Xofigo adagja 50 kBq / testtomegkilogrammonként, amelyet 4 hetes
idokozonként, 6 darab i.v. injekcio formajaban adnak be.

* Fecskendobe szivjak fel az adagot, ezt koveti a mérés, kalibralas.
* A terméket lassu intravenas injekcio formajaban adjak be, kanul hasznalataval.

* Fentiek szerint a folyadék altalaban zart rendszerben mozog, parolgasra nem
hajlamos (1évén klor vegyiilet formajaban).

» A belégzéssel torténo kontaminacio kockazata kicsi.

A személyzet lenyeléssel torténd kontaminacidoja a helyes munkavégzés
szabalyainak a betartasa esetén kizarhato.
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A terapias dozisok 0sszehasonlitasa (*70 Kg testtomegre)

beteg d6zis GBg*

[-131 Tositumomab
Sm-153 EDTMP

Y-90 Ibritumomab Tiuxetan
Tc-99m HDP

F-18 FDG

Ra-223 Chloride

0,0000 0,5000 1,0000 1,5000 2,0000 2,5000 3,0000 3,5000

ELFT XL. Sugarvédelmi Tovabbképz6 Tanfolyama, Hajduszoboszlé 2015 aprilis 21-23

11



Hasznalati utmutato a Xofigot hasznalo NMO
szemelyzete szamara

* A korhaznak engedélyeztetnie kell a %?3Ra hasznalatat a Szakmai
Kollegium Nuklearis Medicina Tagozatanak modszertani levele
alapjan a Sugaregeszségiligyi Hatosagnal.

 Mint ° ‘minden  izotoppal ' jelzett . gyogyszer = eseteben, - a
gyogyszerkészitmenyt olyan egyénnek kell kezelnie, aki megfelelo
képzettséggel és tapasztalattal rendelkezik a radionuklidok
biztonsagos kezelése tertiletén.

* Az injekcio elkészitése és alkalmazasa soran a szemeélyzet hasznaljon
megfelelo védoruhat és védofelszerelést a radioaktiv szennyezodés
elkerulese és a sugarzas csokkentésének az érdekében.
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Hasznalati utmutato a Xofigot hasznalo NMO
szemelyzete szamara

A fecskendot elokészito személynek:
* laboratoriumi kopenyt,

» kesztylit és

* védoszemuveget/arcvedot

kell viselnie a fecskendo szivas toltése alatt, a bort és a szemet érheto
szennyezodes megelozése erdekében.
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Hasznalati utmutato a Xofigot hasznalo NMO
szemelyzete szamara

A gyogyszerkészitményt a betegnek bead6 személyeknek: 2
* laboratoriumi kopenyt,
* orvosi kesztyut és

 arnyekolt fecskendot kell hasznalniuk (ajanlott).

A Xofigo esetében 6lomgumikopeny viselete nem sziikséges.
A készitmeny felszivasat €s beadasat talca folott kell vegezni.

Megfelel6 méretli fecskenddt kell megvalasztani, amely biztositja a megadott
aktivitasmennyiségl beteg dozistéerfogat pontos felszivasat.
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Hasznalati utmutato a Xofigot hasznalo NMO
szemelyzete szamara

A beadasra jogosult személynek az injektalashoz intravénas kanult Kkell
behelyeznie.

» Az intravénas atjarhatosag érdekében a radiofarmakon injektalasat megel6z0en,
sooldattal at kell obliteni az éren kiviili beadas kockazatanak minimalizalasa
érdekében.

* A kanul, amelyre a fecskendot felhelyezziik, kozvetlenul egy két/harom utas
adapterrel legyen felszerelve.

* A terméket lassu intravenas injekcio formajaban adjuk be.

* A beadas utan a kaniult a ventil atforditasa utan at kell obliteni s6oldattal annak
érdekében, hogy az 6sszes radiofarmakon beadasra kertiljon.
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Hasznalati utmutato a Xofigot hasznalo NMO
szemelyzete szamara

* A beadas utan a fel nem hasznalt Alfaradin készitményt, tovabba a
radioaktivitassal szennyezett egyszerhasznalatos eszkozoket, fecskendoket,
uvegcseket, torloket, stb. radioaktiv hulladékként 6ssze kell gytljteni, a meglévo
protokoll szerint rovid felezesi ideju hulladékként kell kezelni, és a NMO
radioaktiv hulladektarolojaban lebomlasig tarolni.

* Tekintettel a “23Ra felezési idejére, a lebomlasig val6 tarolas 114 napot jelent.
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Kontaminacio és dekontaminacio

* Ezen eljarasokat is a meglévo protokoll szerint végezziik.

* A munkafeliletek, padlok nem abszorbealjak erosen a radiumot, egy komplexkepzo
szer, példaul 0,01 M-os etilen-diamin-tetraecetsav (EDTA) oldat, lehetové teszi a
223Ra teljes eltavolitasat.

* Ha a bOrre vagy a szembe Kkertil, az érintett teruletet azonnal alaposan oblitstiik le
vizzel. Ugyanakkor a kontaminacio valoszinlisége a hatdéanyag elOkészitése soran
alacsony, mivel a gyogyszert felhasznalasra készen szallitjak.

* Az esetleges szennyezettség kimutatasara, az OSSKI 1150-2/2014-s iktatoszamu
szakertoi  allasfoglalasa  alapjan, mindenképpen alfa/béta, vagy alfa
szennyezettségmero javasolt.
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A személyzet dozisanak a becslése

* Koszonhetden az o - sugarzo radioaktiv izotoépok Kkiilonleges
tulajdonsagainak, a dozisok varhatéoan alacsonyabbak, mint a
kozonséges izotoppal jelzett gyogyszerek esetében.

* A gybogyszerkészitmeny fiolaban kertil forgalomba, igy a kibocsatott a-
részecskéket elnyeli a fiola tivegfala. Néhany [B- és y- kibocsatas is
létrejon, és ezektOl szarmazik a mérheto kiils6 dozisteljesitmény.

A fiola/fecskend6 kezeléséneél mérheto jellemzo dozisokat adjuk meg
az 1. tablazatban.
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Dozisteljesitmények az arnyékolatlan
fiola/fecskendo esetén (mert értekek*)

A fiolatol/fecskendotol mért Dozisteljesitmény
tavolsag (uSv/h/ MBq)*
I m <0,1
10 cm =
a feliiletén <10

* David S. Smith & Michael G. Stabin, Health Physics Society, 2012
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A személyzet dozisanak a becslése

* JellemzoOen az elokészités és a beadas kevesebb, mint 6t perc.

» Ezeért, példaul a varhaté kezdozis tipikus kezelési aktivitasra — ami 3,5 MBq -
kisebb, mint 30 uSw.

* Hangsulyozni kell, hogy a dozisteljesitmeny jelentdsen csokkenthetd arnyekolt
fecskendot hasznalva.
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Eloirasok a betegek szamara

* Ellentétben néhany mas, az izotdpterapiaban hasznalt radiofarmakonnal, pl. 3], a
223RaCl, beadasa utan minimalis korlatozasok vannak a csaladi kapcsolatokra
vonatkozoan.

* Megfelelo tajekoztatas kell adni a betegnek az alapveto higiéniai intézkedésekrol.

* Az a - részecskék hatotavolsaga emberi szovetben < 0,1 mm. A betegnek beadott
készitmeény hatasara Kkilép0 oa- és [- részecskek elnyelddnek a beteg
testszoveteiben.

* A y- sugarzas javarészét is elnyeli a beteg testtomege, 1évén lagy y sugarakrol szo.

* A y- sugarzas a testen kivil rendkiviil alacsony.
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Eloirasok a betegek szamara

* Mivel a ?%23Ra-mal kezelt betegek testfeliiletén a doézisteljesitmény elhanyagolhato,
a kezelés utan 0k azonnal elbocsathatoak.

» Példaul, egy atlagos beteg 3,5 MBq-t kap, a dozisteljesitmény 1 m-re a testfelszintdl
<0,35 uSv/h.

A szexualisan aktiv betegek hasznaljanak oOvszert, és a fogamzoképes ndi
partnerek a kezelés alatt és 6 honapig kezelést befejezéset kovetdoen hasznaljanak
hatékony fogamzasgatlo modszert.

* Bar nem valoszint, hogy a kezelt betegbol kiléepd sugarzas képes lenne beinditani
egy repuloteri védelmi riaszto rendszert, megis a beteget tajékoztatni kell, hogy
ezzel a lehetoséggel szamoljon, és a kezelési lapjan fel kell tiintetni az altalunk
kezelesre hasznalt radioaktiv terméket.
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Aktiv varo

* Beadas utan a sziikséges megfigyelési idot az aktiv betegek a NMO aktiv varojaban
tolthetik. Kilso sugarforrasként az aktiv betegek sugarzasi tere csekely.

« 70 kg-os betegbe 3,5 MBq aktivitasu Xofigot injektalnak. Az aktiv beteg
testfelszinétol 1 méterre a hattérsugarzas két-haromszorosa lesz mérhetd. Emiatt
kilonosebb ovintézkedésekre nincs sziikség, a varakozasi id0 letelte utan a
betegek hazamehetnek.

* A beadott aktivitas mintegy 75%-a 1 héten belil a széklettel, mintegy 5%-a a
vizelettel tavozik.

* A csaladtagokkal torténo érintkezéssel, a WC hasznalattal kapcsolatban,
elovigyazatossagbol néhany szabalyt tanacsos betartani. Ehhez megfelel6 irasos
tajekoztatot kell késziteni, amit a beteggel ismertetni kell és ala kell iratni.
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A hasznalat soran elért eredmények

A betegek szubjektiv panaszainak (csontfajdalom, besziukolt
izuleti mozgastartomany) enyhuléese mellett, az interim (3
illetve 4 ciklus alfaradin-terapiat kovetboen végzett)
csontszcintigrafian a metasztazisok oszteoblaszt-

aktivitasanak intenzitasbeli csokkenése is megfigyelheto
volt.
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XOFIGO ELOTT
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Ant* ost Post*

3 x 3.600 MBq Xofigo uta
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KOSZONOM A
MEGTISZTELO
FIGYELMET!
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