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BEVEZETÉS

A nukleáris medicina területén a hazai gyakorlatban az
izotópterápiás célra több évtizeden keresztül kizárólag béta bomló
radioizotópokat használtak. A terápiás hatás minden esetben a béta
sugárzásnak volt köszönhető. Alfa bomló radioaktív gyógyszereket
2014-ben kezdtek először alkalmazni.

Palliatív izotópterápiás célra olyan Ra-223 anyaelemet tartalmazó
készítmény került bevezetésre, aminél a terápiás hatást már
elsősorban alfa bomló radioizotópok alfa sugárzásával érik el.
Bevezetéskor a készítmény neve Alfaradin volt, jelenleg Xofigo néven
forgalmazzák.

Kezdetben 4 nukleáris medicina osztályon, és kis számú páciens
esetében alkalmazták ezt az új terápiás módszert. Napjainkban
hazánkban már 9 nukleáris medicina osztályon/intézetben végzik a
NEAK által már finanszírozott kezeléseket.
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A XOFIGO IZOTÓPTERÁPIA INDIKÁCIÓJA

A rádium-223-diklorid (Xofigo) előnyös toxicitási profillal
rendelkező készítmény, ami kasztráció-rezisztens
prosztatarákos betegek fájdalmas csont-áttéteinek tüneti
kezelésére javasolt, amennyiben nem ismert belső szervi
áttét.

A fájdalom csillapítás mellett az alfa sugárzásnak
daganatsejt pusztító, azaz kuratív hatása is van.

Docetaxel (daganatellenes gyógyszer) terápia után a
progressziót mutató betegek túlélését meghosszabbító
kezelésre alkalmas lehet.
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• A prosztatarák (PC) a férfiakat érintő
második leggyakoribb daganatos
megbetegedés.

• A metasztázisok helye leggyakrabban
a csont, és a betegség lefolyása során
a legtöbb betegnél megjelenik
csontáttét.

• A csontmetasztázissal bíró betegek
kb. 80%-ánál súlyos csontfájdalom
alakul ki.

PROSZTATARÁK CSONTMETASZTÁZISA 
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Ra-223 RADIONUKLID JELLEMZŐI I.

Az alfa-bomló Ra-223 hatfázisú bomlási soron keresztül stabilizálódik Pb-207

izotóppá. Fajlagos aktivitása 1,9 MBq/ng. A leányelemek rövid felezési

idejűek, és bomlásukhoz számos alfa-, béta- és gamma emisszió társul.
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Ra-223 RADIONUKLID JELLEMZŐI II.

A Ra-223 radionuklid, valamint a leányelemei által emittált teljes energia

28,2 MeV, amiből az alfa-részecskék 95,3%-kal, (energiatartomány: 5,0 – 7,5

MeV) a béta-részecskék 3,6 %-kal, (átlagos energia 0,445 MeV és 0,492

MeV) a gamma fotonok 1,1%-kal (energiatartomány: 0,01 – 1,27 MeV)

részesednek. A bomlási sorban nincsenek hosszú felezési idejű

radioizotópok, ennek köszönhetően a bomlási sor a Ra-223 felezési idejével

(11,4 nap) fog lecsengeni.

•Dózisállandója 0,06 µSv*m2/h/MBq.

•Mentességi aktivitás koncentrációja: 102 Bq/g.

•Mentességi aktivitása: 105 Bq.

•Alapmennyisége AM=2,9 kBq.
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XOFIGO 1100 kBq/ml OLDATOS INJEKCIÓ

Milliliterenként 1100 kBq Ra-223-dikloridot tartalmaz, amely a
referencia dátum alkalmával 0,58 ng rádium-223-nak felel meg. A
rádium szabad ionként van jelen az oldatban. Injekciós
üvegenként 6 ml oldat (6,6 MBq rádium-223-diklorid a referencia
dátum alkalmával).

A készítmény gamma sugárzása 0,06 µSv/h/MBq 1 méterre, 6
µSv/h/MBq 10 cm-re.
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XOFIGO KEZELÉS ÉS ALKALMAZÁS

• Használatra kész „oldat”.

• Lassan beadott  intravénás injekció (> 45-60 sec).

• 4 hetente, 6 alkalommal történő beadás (teljes kezelés).

• 55 kBq rádium-223/testsúlykilogramm.

• Az intravénás beadást követően gyorsan eljut a célszervig, 4 órán belül a csont
felveszi a befecskendezett aktivitás ~ 60%-át.

• A beadott aktivitás mintegy 75%-a 1 héten belül a széklettel, és mintegy 5%-a a
vizelettel távozik.

• A Xofigo terápia megkezdése előtt az alábbi hematológiai paramétereket kell
figyelembe venni:

o abszolút neutrofil szám ≥ 1.5 x 109/L 
o trombocita ≥ 100 x109/L  

o hemoglobin ≥ 10.0 g/dL

• A harmadik kezelés után mellkasi és hasi CT elvégzése az esetlegesen kialakult
lágyrész metasztázisok kimutatása céljából.

• Az egyidejűleg adott kemoterápia nem javasolt (off label) a csontvelőre gyakorolt
potenciális additív hatás miatt.
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• A hidroxiapatit, a csont fő szervetlen alkotórésze, főleg Ca-ot és
foszfátot tartalmazó ásvány (Ca10(PO4)6(OH)2).

• A rádium-223 a csontmetasztázis köré képződött új csont
hidroxiapatitjában épül be a Ca helyére, komplexet képezve a csont
ásványi anyagát képező hidroxiapatittal.

• A Ca helyére beépült Ra-223 alfa részecskéket bocsát ki a tumor
mikrokörnyezetén belül, DNS törést, apoptosist okoz.
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Rádium 223

Foszfát

Kálcium
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FARMAKOKINETIKAI TULAJDONSÁGOK

Eloszlás és szervek általi felvétel:

• Intravénás beadást követően a rádium-
223 gyorsan kiürül a vérből, és
elsősorban a csontba és a
csontáttétekbe épül be, vagy
kiválasztódik a bélben.

• Az injekció beadása után 10 perccel
aktivitást észleltek a csontokban és a
belekben. A csontokban mért aktivitási
szint 4 órával az injekció beadását
követően a 44-77%-os tartományba
esett.

• Nem észleltek szignifikáns felvételt más
szervben, például a szívben, májban,
vesében, húgyhólyagban és a lépben.

• A rádium-223 egy olyan izotóp, amely
bomlik és nem metabolizálódik.
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A XOFIGO TERÁPIA HATÁSOSSÁGA

A csontmetasztázisok
jelentős csökkenése a 
terápia 12. hetében a 
csontszcintigráfia alapján.
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PÁCIENSBE ADOTT AKTIVITÁSOK
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Gyakran használt egyéb diagnosztikus és terápiás radioaktív 
anyagok beadott aktivitása a Ra-223-al összehasonlítva

• A páciensbe beadott

aktivitás lényegesen

kisebb a Ra-223-al

kezelt betegeknél.

• 70 kg testtömeg esetén

3. 85 MBq.
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PÁCIENSDOZIMETRIA 

Különböző szervekre kiszámított elnyelt dózis Ra-223 kezelés esetén

XLVI. ELFT  Sugárvédelmi Továbbképző Tanfolyam, Zalakaros, 2021. szeptember 14 –16.

Kiszámított elnyelt dózis/Gy 1 MBq-enként

Testrégiók/szervek Elnyelt dózis Egyéb szervek: Elnyelt dózis

Csontképző sejtek 1,15206 Szívfal 0,00173

Vörös csontvelő 0,13879 Vese 0,0032

Főbb kiválasztó 

szervek
0,09643 Máj 0,00298

Vastagbél alsó 

szakasza
0,04645 Tüdő 0,00007

Vastagbél felső 

szakasza
0,03232 Lép 0,00009

Vékonybélfal 0,00726 Here 0,00008

Húgyhólyagfal 0,00403

Az elnyelt dózis jelentősen alacsony egyéb szervekben a csonthoz képest.
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OAH ENGEDÉLYEZÉSI SZEMPONTOK I.

• A Xofigo készítmények fogadására, tárolására, beadására, beadás
után az aktív betegek átmeneti várakoztatására, a képződő
radioaktív hulladék kezelésére a nukleáris medicina osztályok
helyiségcsoportja minden további nélkül alkalmasak:

Meleglaboratórium (elszívó fülke, izotóptároló hűtőszekrény)

Beadó

Aktív váró

Hulladéktároló

o hulladéktároló trezor,

o biológiai hulladéktárolás céljából hűtőszekrény
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OAH ENGEDÉLYEZÉSI SZEMPONTOK II.

• Az injekciót előkészítő és beadó személynek:
 védőköpeny, védőkesztyű, védőszemüveg (fecskendő

előkészítéshez)
 ólomgumi köpenyt felvenni nem szükséges
 a beadást csak nukleáris medicina szakorvos végezheti

• Felszereltség:
 alfa-, béta- szennyezettség mérő
 5 és 10 ml-es gumidugós fecskendők
 fecskendő árnyékolások: ólom vagy volfrám fecskendővértek
 megfelelő minőségű injekciós tűk, kanülök, műanyag tálca
 hűtőszekrény a biológiai hulladék tárolására

XLVI. ELFT  SUGÁRVÉDELMI TOVÁBBKÉPZŐ TANFOLYAM, ZALAKAROS, 2021. SZEPTEMBER 14–16.
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SUGÁRVÉDELMI PARAMÉTEREK AZ MSZ 62-7:2017 
SZABVÁNY SZERINT

• AM 2,9kBq

• Munkahelyi levegő aktivitás határértéke Ra-223 izotópra vonatkozóan:
LAH=1,25 Bq/m3

• Felületi szennyezettség mérővel a Ra-223 gamma fotonja is jól mérhető, az
esetleges szennyezettség kimutatására mindenképpen alfa/béta, vagy alfa
szennyezettségmérő javasolt

• Elszívás biztosítása kötelező

• Beavatkozási szintek alfa sugárzókra :

Felületi szennyezettség vizsgált terület (Bq/cm2) mintavétel felülte (cm2)

ellenőrzött terület (munka asztal, padló) 5 300-1000

felügyelt terület (öltöző) 0,5 1000

védőruházat 5 pont-100

bőrfelszín 0,5 100
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A XOFIGO BIZTONSÁGOS HASZNÁLATA I.

• A készítmények „A” típusú csomagolásban érkeznek.

A csomagolás részei:

 külső lezárt kartondoboz,

 benne hungarocell védelem, amely magában foglalja a speciális 10 ml-s
ampullát (6 ml oldattal) és tartozékait egy műanyaggal bevont
ólomtartályban, ami biztosítja, hogy ha az üvegcse eltörik, a készítmény ne
szivárogjon radioaktív szennyeződést okozva.
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9,19 µSv/h
6,6 MBq esetén

61,1 µSv/h
6,6 MBq
esetén
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A XOFIGO BIZTONSÁGOS HASZNÁLATA II.

• A nukleáris medicina osztályok meleglaborjában, az elszívó
fülkében fecskendőbe szívják fel az adagot, ezt követi az
aktivitás mérés, kalibrálás.

• A radiogyógyszert lassú intravénás injekció formájában adják
be, kanül használatával.

• Fentiek szerint a folyadék általában zárt rendszerben mozog,
párolgásra nem hajlamos (lévén klór vegyület formájában).

• A belégzéssel történő kontamináció kockázata kicsi.

• A személyzet lenyeléssel történő kontaminációja a helyes
munkavégzés szabályainak a betartása esetén kizárható.
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A XOFIGO BIZTONSÁGOS HASZNÁLATA III.

A fecskendőt előkészítő személynek:

• laboratóriumi köpenyt,

• kesztyűt és

• védőszemüveget

kell viselnie a fecskendő szívás töltése alatt, a bőrt és a szemet érhető
szennyeződés megelőzése érdekében.

A készítmény felszívását és beadását tálca fölött kell végezni.

Megfelelő méretű fecskendőt kell megválasztani, amely biztosítja a
megadott aktivitásmennyiségű beteg dózistérfogat pontos
felszívását.
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A XOFIGO BIZTONSÁGOS HASZNÁLATA IV.

Belső sugárterhelés csökkentésének módjai:

• Belélegzés kockázatának csökkentése
Szellőztetett fülke alatt dolgozás

A gyógyszerkészítményt a betegnek beadó orvosnak:

• laboratóriumi köpenyt, és orvosi kesztyűt szükséges,
ólomárnyékolt fecskendőt ajánlott használni

• ólomgumiköpeny viselete nem szükséges
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AKTÍV VÁRÓ

• A radiogyógyszer beadása után a szükséges megfigyelési időt (kb. 2
óra) az aktív betegek a nukleáris medicina osztály aktív várójában
töltik, állapotuktól függően ülve, vagy fekve. Külső sugárforrásként az
aktív betegek sugárzási tere csekély.

• 70 kg-os betegbe 3,85 MBq aktivitású Xofigot injektálnak. Az aktív
beteg testfelszínétől 1 méterre a háttérsugárzás két-háromszorosa lesz
mérhető. Emiatt különösebb óvintézkedésekre nincs szükség, a
megfigyelési idő letelte után a betegek hazamehetnek.

• Alacsony dózis ráta 1m-re a betegtől: 0.1 µSv/h MBq × 3.85 MBq =
0.385 µSv/h.
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Ra-223-DIKLORID HULLADÉK KEZELÉS

• A beadás után a fel nem használt Xofigo készítményt, továbbá a
radioaktivitással szennyezett egyszer használatos eszközöket,
fecskendőket, üvegcséket, törlőket, stb. radioaktív hulladékként össze
kell gyűjteni, a meglévő protokoll szerint rövid felezési idejű hulladékként
kell kezelni, és a nukleáris medicina osztály radioaktív
hulladéktárolójában lebomlásig tárolni.

• Az emberi váladékkal (vérrel) szennyezett eszközöket biológiai
hulladékként kell kezelni, amelyeket 24 óra után az erre a célra kijelölt
hűtőben kell tárolni.

• Tekintettel a Ra-223 felezési idejére, a lebomlásig való tárolás 114 napot
jelent.
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KONTAMINÁCIÓ ÉS DEKONTAMINÁLÁS

• Ezen eljárásokat is a meglévő protokoll szerint kell végezni.

• A munkafelületek, padlók nem abszorbeálják erősen a
rádiumot. Kontamináció eseté egy komplexképző szer,
például 0,01 M-os etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) oldat,
lehetővé teszi a Ra-223 teljes eltávolítását.

• Ha a bőrre vagy a szembe kerül, az érintett területet azonnal
alaposan öblítsük le vízzel. Ugyanakkor a kontamináció
valószínűsége a radiogyógyszer előkészítése során alacsony,
mivel felhasználásra készen szállítják.

• Az esetleges szennyezettség kimutatására mindenképpen
alfa/béta, vagy alfa szennyezettségmérő javasolt.
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PÁCIENSEK ELBOCSÁTÁSA

• Külső sugárforrásként az aktív betegek sugárzási tere csekély. Néhány órás
megfigyelést követőena beteg elbocsátható.

• A családtagok sugárzásnak való kitettsége elhanyagolható, azonban a WC
használattal kapcsolatban, elővigyázatosságból néhány szabályt tanácsos
betartani. Ehhez megfelelő írásos tájékoztatót kell készíteni, amit a beteggel
ismertetni kell és alá kell íratni.

• A páciensnek minimális korlátozás, alap higiéniai feltételek betartása szükséges,
melyek a következők:
 elcseppent vizeletet és egyéb testfolyadék feltörléséhez használt anyagok

kézzel érintését kerülni kell (pl. WC-n le kell húzni vagy műanyag zacskóban kell
a háztartási szemétbe kidobni)

 alapos kézmosás WC használat után
 a szexuálisan aktív betegek használjanak óvszert, és a fogamzóképes női

partnerek a kezelés alatt, és 6 hónapig a kezelés befejezését követően
használjanak hatékony fogamzásgátló módszert.
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SZEMÉLYZET DOZIMETRIAI ADATAI 

4,73 MBq Ra-223 Xofigo injekció előkészítése beadása esetén (SE OKK NMI)

Az injekciót előkészítő radiofarmakológus effektív és egyenérték dózisai:

• Hp(10) = 0,046 mSv

• Hp(0,07) = 0,028 mSv

• Hp(3) = 0,028 mSv

Az injekciót beadó nukleáris medicina szakorvos effektív és egyenérték dózisai:

• Hp(10) = 0,024 mSv

• Hp(0,07) = 0,012 mSv

• Hp(3) = 0,015 mSv

A mért dózisok rendkívül alacsonyak, így nagy páciensszám esetén sem éri el a
személyzet az éves foglalkozási dóziskorlátokat.
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ÖSSZEFOGLALÁS

• A Ra-223 tartalmú Xofigo az első olyan készítmény, ahol a terápiás hatást alfa-
bomló radioizotópok alfa-sugárzásával érik el.

• A bomlási energia: 95% alfa, 4% béta, 1% gamma. 

• Palliatív készítmény, de  kuratív hatása is van.

• Beadás és kb. 2 óra várakozás után a betegek elbocsáthatók.

• A Xofigo terápia javítja a betegek életminőségét és  túlélési kilátásait.

• Alkalmazása a személyzet és a környezet számára biztonságos.

• A szabványos kialakítású nukleáris medicina osztályoknak/intézeteknek a Xofigo
alkalmazása különösebb előírás nélkül engedélyezhető.

• A személyi feltételek sem térnek el a nukleáris medicina részlegek személyi
feltételeitől.

• A tárgyi feltételek között az alfa szennyezettség-mérő alkalmazásán kívül
különleges követelmény nincs.
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KÖVETKEZTETÉSEK

• Az izotópdiagnosztikai munkahelyek kivitelezése megfelel a
sugárvédelmi leírásoknak és a MSZ 62-7:2017 szabványnak.

• A bemutatott mért effektív és egyenérték dózisok rendkívül alacsonyak,
így nagy páciensszám esetén sem éri el a személyzet az éves
foglalkozási dóziskorlátokat.

• Az elvégzett munkahelyi sugárvédelmi mérések alapján a
foglalkoztatottak dózisa alul marad az ionizáló sugárzás elleni
védelemről és a kapcsolódó engedélyezési, jelentési és ellenőrzési
rendszerről szóló 487/2015 (XII.30.) Korm. rendeletben előírt foglalkozási
dóziskorlátoknak.

• Megállapítható, hogy a hazai nukleáris medicina osztályok/intézetek
sugárvédelme megfelelő, eleget téve az izotóp terápiás alfa sugárzó
izotóppal végzett tevékenységeknek is.
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