FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Radelumin 1300 MBg/mL solucion inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada mL de solucién contiene una actividad de 1300 MBq de PSMA-1007 (*¥F) a la fecha y hora de
calibracion (Cal.).

Un vial de 10 mL contiene de 0,3 a 10 mL de solucién, correspondiente a 390-13000 MBq de actividad a la
fecha y hora de calibracion (Cal.).
Un vial de 15 mL contiene de 0,3 a 15 mL de solucion, correspondiente a 390-19500 MBq de actividad a la
fecha y hora de calibracion (Cal.).
Un vial de 20 mL contiene de 0,3 a 20 mL de solucion, correspondiente a 390-26000 MBq de actividad a la
fecha y hora de calibracion (Cal.).

El fldor (*®F) decae a oxigeno (*¥0) estable con un periodo de semidesintegracion de 110 minutos mediante
emision de positrones con una energia maxima de 634 keV, seguida de una radiacién foténica de
aniquilacién de 511 keV.

Excipientes con efecto conocido
Cada ml de solucidn contiene hasta 5 mg de sodio, hasta 0,1 mg de potasio y hasta 80 mg de etanol.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion transparente, incolora o ligeramente amarilla, sin particulas visibles, con un pH comprendido
entre 4,5y 8,5.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagnostico.

Radelumin esta indicado para la deteccion de lesiones positivas al antigeno prostatico especifico de
membrana (PSMA) mediante tomografia por emisién de positrones (PET) en adultos con cancer de prostata
(CaP) en los siguientes escenarios clinicos:

. Estadificacidn inicial de pacientes con CaP de alto riesgo antes de la terapia curativa inicial.
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. Sospecha de recidiva de CaP en pacientes con niveles crecientes de antigeno prostatico especifico
(PSA) en suero después de la terapia curativa inicial.

4.2 Posologia y forma de administracion

Radelumin debe ser administrado por profesionales sanitarios debidamente cualificados y sélo en un centro
de medicina nuclear autorizado.

Posologia
Adultos

La actividad recomendada de PSMA-1007 (*®F) para un adulto es de 3,6-4,4 MBg/kg de masa corporal (es
decir, 252-308 MBq para un paciente de 70 kg), segln el tipo de camara utilizada y el modo de adquisicion.

La actividad maxima inyectada no debe superar los 450 MBq.
El volumen méximo de solucion inyectable no debe superar los 10 mL.

Pacientes de edad avanzada
No se requiere ajuste de la dosis.

Insuficiencia renal
Radelumin no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia renal.
No se considera necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion 5.2).

Insuficiencia hepatica
Radelumin no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica.

No se considera necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica
El uso de PSMA-1007 (*8F) en la poblacion pediatrica no es apropiado.

Forma de administracion

Para via intravenosa.

Se debe medir la actividad de PSMA-1007 (*®F) con un activimetro inmediatamente antes de la inyeccion.
El volumen méaximo recomendado de inyeccion de Radelumin es de 10 mL.

Para consultar las instrucciones de dilucion del medicamento antes de la administracion, ver seccion 12.

Adquisicion de las imagenes

Se debera colocar al paciente en posicion supina, con los brazos por encima de la cabeza, si es posible. Se
deberé obtener una tomografia computarizada (TC) o una resonancia magnética (RM) para la correccion de
la atenuacion y la correlacion anatémica. El estudio PET debe comenzar entre 90 y 120 minutos tras haber
completado la inyeccion. Se recomienda comenzar la adquisicion de las imégenes desde la mitad del muslo
y avanzar hasta la base del craneo.
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4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Justificacion del beneficio/riesgo individual

Para todos los pacientes, la exposicion a la radiacion ionizante debe estar justificada en funcion del posible
beneficio. En cada caso, la actividad administrada debe ser la minima posible para obtener la informacion
diagndstica requerida.

Hasta la fecha no existen datos de resultados que informen sobre el manejo posterior de pacientes con
enfermedad de alto riesgo cuando se utiliza PSMA PET/TC para la estadificacion inicial.

Interpretacion de las imagenes de PSMA-1007 (*®F)

Las imagenes de PSMA-1007 (*®F) deben ser interpretadas por especialistas en medicina nuclear
debidamente formados en PET con PSMA-1007 (*8F).

Las imagenes PET con PSMA-1007 (*8F) deben interpretarse visualmente. La sospecha de tejido canceroso
en sitios tipicos para recidiva del cancer de préstata se basa en la captacion de PSMA-1007 (*8F) en estos
lugares en relacion con la del fondo y la evaluacidon en paralelo de la informacién de la TC y/o RM
correspondientes. Deben tenerse en cuenta los patrones tipicos de captacion fisioldgica conocida de los
radiofarmacos dirigidos a PSMA.

Se ha notificado la deteccidn de recidivas del cancer de prostata en prostata/lecho prostatico, ganglios
linfaticos regionales, ganglios linfaticos no regionales, hueso, tejido blando y 6rganos viscerales mediante
PSMA-1007 (®F).

No se ha evaluado el efecto de la medida cuantitativa/semicuantitativa de la captacion de PSMA-1007 (*8F)
como ayuda para la interpretacion de imagenes.

En la PET con PSMA-1007 (**F) pueden producirse errores en la interpretacion de las imagenes.

La captacion de PSMA-1007 (*®F) no es especifica del cancer de prostata y puede producirse en tejidos
normales (ver seccion 5.2), con otros tipos de cancer y procesos no malignos, lo que puede dar lugar a
resultados falsos positivos. Se observa una captacion fisioldgica de radiofarmacos PSMA de moderada a
alta en rifiones, glandulas lagrimales, higado, glandulas salivales, vesicula biliar, bazo y pancreas. Los
falsos positivos incluyen, entre otros, otros tipos de cancer (p. €j., carcinoma de células renales, carcinoma
hepatocelular, cancer de mama), enfermedades dseas benignas (p. ej., enfermedad de Paget), procesos
inflamatorios en ganglios linfaticos activados, enfermedades tiroideas benignas, inflamacion hepatica,
prostatitis, hiperplasia benigna de prostata, gliomas y fracturas de las costillas en proceso de cicatrizacion.
Los ganglios pueden confundirse con nddulos linfaticos. En algunos casos se ha descrito captacion dsea
inespecifica focal con PSMA-1007 (*¢F) sin correlacion morfolégica en TC, predominantemente en las
costillas. En los casos de captacion dsea inespecifica, deben tenerse muy en cuenta la historia clinica del
paciente y otros resultados de laboratorio, y comprobar la correlacién con la TC para evaluar la presencia
de posibles metastasis 0seas.

El rendimiento diagnéstico de PSMA-1007 (*8F) puede verse afectado por los niveles séricos de PSA, los
tratamientos dirigidos contra los receptores androgénicos, el estadio de la enfermedad y el tamafio de los
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ganglios linfaticos malignos (ver seccion 5.1). Es posible que las lesiones de menos de 4 mm pasen
desapercibidas debido a la resolucion espacial limitada de la PET/TC.

Cuando proceda, debe considerarse la posibilidad de realizar pruebas adicionales, las cuales pueden incluir
la evaluacion histopatoldgica de las zonas sospechosas de lesiones.

Después del procedimiento
Debe restringirse el contacto directo con lactantes y mujeres embarazadas durante las primeras 12 horas
después de la inyeccion.

Advertencias especificas

Este medicamento contiene hasta 50 mg de sodio por actividad inyectada (10 ml), equivalente al 2,5 % de
la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto. Esto debe tenerse en
cuenta en pacientes que siguen una dieta controlada de sodio.

Este medicamento contiene hasta 1 mg de potasio por actividad inyectada (10 ml), menos de 1 mmol por
dosis; esto es, esencialmente «exento de potasio».

Este medicamento contiene hasta 800 mg de etanol por actividad inyectada (8 % m/v). Esta cantidad en
10 ml de este medicamento equivale a £ 20 ml de cerveza o < 8 ml de vino. Esto debe tenerse en cuenta en
pacientes con dependencia conocida del alcohol.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo y lactancia
Radelumin no esté indicado para su uso en mujeres.

Fertilidad
No se han realizado estudios sobre fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Radelumin contiene una cantidad muy pequefia de alcohol, que puede disminuir la capacidad para conducir
y manejar maquinaria en algunas personas sensibles.

4.8 Reacciones adversas

El perfil de seguridad de PSMA-1007 (*®F) se evalud en 191 pacientes con sospecha de recidiva bioquimica
de cancer de prostata (estudio ABX-CT-301) y en mas de 1000 casos de pacientes publicados en la
literatura.

Hasta la fecha no se han notificado reacciones adversas.
La exposicidn a la radiacion ionizante esta vinculada a la induccion de cancer y a la posibilidad de
desarrollar defectos hereditarios. Dado que la dosis efectiva es de 8,6 mSv cuando se administra la

actividad méaxima recomendada de 450 MBq de PSMA-1007 (*8F), se espera que la probabilidad de que
estas reacciones adversas se produzcan sea baja.
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

En caso de administracion de una sobredosis de PSMA-1007 (*®F), el especialista en medicina nuclear
encargado de la exploracion debera tomar las medidas necesarias para garantizar que la exposicion del
paciente a la radiacién se mantenga en un valor aceptado generalmente para los exploraciones diagndsticas
de medicina nuclear o radiologia. Estas medidas variaran de un paciente a otro en funcion del estado clinico
y de la magnitud de la sobredosis y pueden limitarse a un simple seguimiento. Puede ser util estimar la
dosis efectiva aplicada.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros productos radiofarmacéuticos para la deteccion de tumores, codigo ATC:
V09IX17

Mecanismo de accion

El PSMA-1007 (*¥F) es un péptido sintético que contiene el farmacéforo Glu-NH-CO-NH-Lys analogo del
antigeno prostatico especifico de membrana (PSMA). Se une con gran afinidad al sitio enzimatico del
PSMA, que esta sobreexpresado en la mayoria de las células de cancer de préstata, y se internaliza tras la
unién. Debido a la internalizacion, se produce una mayor acumulacién de PSMA-1007 (*¥F) en las células
del cancer de prostata.

Efectos farmacodindmicos
A las concentraciones molares correspondientes a las actividades recomendadas, no parece que PSMA-
1007 (*8F) tenga actividad farmacodinamica.

Eficacia clinica y seguridad

Estadificacion inicial

En el estudio prospectivo realizado por Hermsen y cols. (Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2022; 49(11):
3929-3937), 99 pacientes varones adultos (con una media de edad de 68,1 + 6,6 afios) con CaP de riesgo
intermedio (35/99) y alto (64/99) confirmado mediante biopsia, para quienes resultaba indicado efectuar
una diseccion de ganglios linfaticos pélvicos extendida (DGLPe), se sometieron a una PET/TC con PSMA-
1007 (*®F). Dos lectores independientes examinaron las imagenes de PET/TC y se utilizé la DGLPe como
patron de referencia histopatolégico. En la Tabla 1 se muestra la sensibilidad, la especificidad, el valor
predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) de las iméagenes de la PET/TC con PSMA-
1007 (*8F) por paciente, para detectar metastasis en los ganglios linfaticos. Los ganglios linfaticos que no se
detectaron en la PET/TC, pero que estaban invadidos por el CaP en el analisis histopatolégico, tenian un
didmetro medio de 3,5 mm (IC del 95%: 3,0-4,1 mm).

En el estudio retrospectivo llevado a cabo por Sprute y cols. (J Nucl Med. 2021; 62(2):208-213),

96 pacientes varones adultos (con una media de edad de 69,5 afios) se sometieron a una PET/TC con
PSMA-1007 (*®F) para estadificacion (87/96) o recidiva (9/96), seguida de DGLPe o linfadenectomia de
rescate. El analisis de las imagenes de PET/TC y su correlacion histopatolédgica fueron evaluados por cada
uno de los centros; en caso de discordancia, se llevd a cabo una interpretacion consensuada por dos
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médicos especialistas en medicina nuclear del Hospital Universitario de Heidelberg. Se efectuaron anélisis

de subgrupos para distintos tamafios de ganglios linfaticos (todos los tamafios, ganglios linfaticos >3 mm).

En la Tabla 1 se muestra la sensibilidad, la especificidad, el VPP y el VPN de las imagenes de PET/TC con
PSMA-1007 (*®F), por paciente o por lesion, para detectar metastasis en los ganglios linfaticos.

Tabla 1: rendimiento diagndstico de PET/TC con PSMA-1007 (*F) para la deteccion de metastasis en los
ganglios linféticos en la estadificacidn inicial de pacientes con cancer de prostata confirmado mediante biopsia

Por paciente Por lesion Por lesién Por paciente Por paciente
N=99 N=1746 (ganglios N=96 (ganglios
(Hermsen'y ganglios linfaticos (Sprute y cols.) | linfaticos
cols.) linfaticos >3 mm) >3 mm)
diseccionados | N=1 746 N=96
(Sprute y cols.) | ganglios (Sprute y cols.)
linfaticos
diseccionados
(Sprute y cols.)
Sensibilidad 53,3 % 71,2 % 81,7 % 50,0 % 64,3 %
(IC del 95%) (34,4-71,7 %)
Especificidad 89,9 % 99,5 % 99,6 % 89,7 % 91,2 %
(IC del 95%) (80,2-95,8 %)
VPP 69,6 % 91,3 % 92,4 % 66,7 % 75,0 %
(IC del 95%) (51,2-83,3 %)
VPN 81,6 % 97,9 % 98,9 % 81,3 % 86,1 %
(IC del 95%) (75,0-86,8 %)

Sospecha de recidiva de CaP

Los datos fundamentales de eficacia proceden de 190 pacientes evaluados en el estudio aleatorizado,
abierto y cruzado, ABX-CT-301, en seis centros diferentes de Francia. Los pacientes eran hombres adultos
y ancianos (con una media de edad de 68,7 afios, intervalo 49-84) que presentaban recidiva de cancer de
préstata sospechada, basada en niveles séricos elevados de PSA tras un tratamiento curativo inicial para
cancer de proéstata localizado [los principales tratamientos curativos fueron prostatectomia con diseccion de
ganglios linfaticos pélvicos (48,7 %), prostatectomia (32,8 %) y radioterapia (incluida la irradiacion externa
y braquiterapia) con o sin hormonoterapia (16,4 %)]. Fue un estudio con comparador activo: La PET/TC
con PSMA-1007 (*¥F) se compar6 con la PET/TC con fluorocolina (*8F).

Las imagenes PET/TC obtenidas de cada paciente con los dos radiofarmacos fueron interpretadas por tres
lectores independientes con enmascaramiento al tipo de tratamiento, y los resultados observados se
compararon con un estandar de referencia compuesto (composite standard of truth, cSOT), determinando la
extension de la enfermedad un grupo de expertos con enmascaramiento a los resultados de ambas
exploraciones PET/TC.

El rendimiento diagnéstico de la PET/TC con PSMA-1007 (*®F) y fluorocolina (*8F) se midié como tasa de
deteccion (concordancia entre los resultados positivos de la lectura con el cSOT) y se muestra en la jError!
No se encuentra el origen de la referencia. 2. La media de la tasa de deteccidn en todos los lectores fue
del 77 % para PSMA-1007 (*3F) y del 57 % para fluorocolina (*¥F), la diferencia fue estadisticamente
significativa (odds ratio 2,61; intervalo de confianza del 95%: 1,97-3,45); p< 0,0001). Las tasas de
deteccion estratificadas por niveles séricos de PSA también se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2: Tasa de deteccién de lesiones de cancer de prostata, lectura enmascarada con cSOT como referencia,
por paciente

\ N PSMA-1007 Fluorocolina Odds ratioPSMA-
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(*8F) (*8F) 1007 (*8F)
/Fluorocolina (*8F)
(IC del 95%)

Tasa de deteccidn global 179 77,0 % 56,5 % 2,61
(1,97-3,45)

Tasa de deteccidn segun el nivel sérico de PSA

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)

En el andlisis por regiones, habia 78 regiones de 72 pacientes con lesiones de cancer de prdstata
confirmadas por cSOT. Las regiones afectadas mas frecuentemente fueron la pelvis (n = 59, incluyendo la
préstata, los ganglios linfaticos pélvicos y el esqueleto pélvico), seguida de la columna vertebral (n = 6).
Otras regiones se vieron afectadas en 0-3 pacientes cada una (Tabla 3).

Tabla 3: Tasa de detecciones de lesiones de cancer de prdéstata, lectura enmascarada con cSOT como
referencia, por region

N PSMA-1007 (*¥F) | Fluorocolina Odds ratio PSMA-1007
(*®F) (*8F)/Fluorocolina (*8F)
(IC del 95%)
Tasa de deteccion | 78 77,8 % 59,0 % 2,43
todas las regiones (1,48-4,00)
Pelvis 59 82,5 % 59,3 %
Columna vertebral | 6 77,8 % 61,1 %

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucion

El PSMA-1007 (*8F) se distribuye inmediatamente después de su administracion a través del torrente
sanguineo. En sujetos sanos, la sangre analizada contenia medias del 76, 22, 12 'y 8 % de la actividad
inyectada a los 2 minutos, 1 hora, 2 horas y 3 horas después de la inyeccién, respectivamente.

Captacion en 6rganos

El PSMA-1007 (**F) es captado preferentemente por las células de cancer de préstata en comparacién con
los tejidos circundantes normales. Una hora después de la inyeccion, las lesiones tumorales se hacen
visibles y la captacion aumenta hasta 3 horas después de la inyeccién. La mediana registrada del valor de
captacion estandard maximo (SUVm) en lesiones de cancer de préstata en pacientes con recidiva
bioguimica esta comprendida entre 4 y 40 aproximadamente.

La mayor captacion de PSMA-1007 (*¥F) en érganos no diana se registré en rifiones, glandulas salivales,
glandulas lagrimales, higado, bazo, vesicula biliar y pancreas hasta 3 horas después de la inyeccion
(mediana de SUV medio aproximada 5-30). La actividad en el cerebro es insignificante.
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Eliminacion

La principal via de eliminacion es la hepatobiliar.

En el estudio de Giesel y cols. (Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2017; 44(4):678-688), en 3 voluntarios
sanos, la eliminacién urinaria fue minima y se eliminé en un promedio del 2,4 % de la radiactividad
administrada durante las 6 horas siguientes a la inyeccion.

No se han realizado estudios sobre el metabolismo de PSMA-1007 (*8F).

Semivida
La semivida efectiva depende principalmente del corto periodo de semidesintegracion del flior (*¥F), que
es de unos 110 minutos, mas que de la semivida biol6gica de la molécula portadora.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos de los estudios convencionales de toxicidad a dosis Unica, los estudios de
farmacologia de seguridad y los estudios de genotoxicidad no revelaron ningln riesgo particular para los
seres humanos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Fosfato disodico
Dihidrogenofosfato de potasio
Cloruro sddico

Cloruro potésico

Ascorbato sddico

Etanol anhidro

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccién 12.
6.3 Periodo de validez

10 horas a partir de la fecha y hora de calibracion (Cal.).

Tras la primera extraccion
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica tras la primera extraccion para Radelumin 1300 MBg/mL
solucidn inyectable durante 10 horas a partir de la fecha y hora de calibracion.

Desde un punto de vista microbiol6gico, a menos que el método de apertura/extraccion de la dosis/dilucion
impida el riesgo de contaminacidn microbioldgica, el medicamento debe utilizarse de inmediato. Si no se
utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del usuario.

Tras la primera extraccion, utilizar antes de la fecha de caducidad.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a una temperatura superior a 30 °C.
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El almacenamiento de los radiofarmacos debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre materiales
radiactivos.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Radelumin se presenta en un vial de vidrio transparente tipo 1 de 10 mL, 15 mL o 20 mL, cerrado con un
cierre de goma apto para perforaciones maltiples y sellado con una cépsula.

Presentaciones:

Un vial multidosis de 10 mL contiene de 0,3 a 10 mL de solucioén, correspondiente a 390-13000 MBq a la
fecha y hora de calibracion (Cal.).

Un vial multidosis de 15 mL contiene de 0,3 a 15 ml de solucién, correspondiente a 390-19500 MBq a la
fecha y hora de calibracion (Cal.).

Un vial multidosis de 20 mL contiene de 0,3 a 20 mL de solucién, correspondiente a 390-26000 MBq a la
fecha y hora de calibracion (Cal.).

Vial multidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Advertencia general

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados Unicamente por personal cualificado en
centros asistenciales autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan
sujetos a las normas y/o licencias correspondientes de los organismos oficiales competentes.

Los radiofarmacos deben ser preparados de manera que cumplan tanto los requisitos de seguridad
radioldgica como de calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas.

Para consultar las instrucciones de dilucién del medicamento, ver seccién 12.

Si en cualquier momento de la preparacion de este medicamento se viera comprometida la integridad del
vial, no debe utilizarse.

La administracion debe llevarse a cabo de forma que se minimice el riesgo de contaminacion del
medicamento y la irradiacién de los operadores. Es obligatorio el uso de un blindaje adecuado.

La administracién de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por radiacion externa o la
contaminacién por derrames de orina, vomitos, etc. Por lo tanto, deben adoptarse medidas de proteccion

radioldgica conforme a la legislacion nacional.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ABX advanced biochemical compounds GmbH

Heinrich-Glaeser-Str. 10-14
01454 Radeberg
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Alemania
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Mayo 2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2023

DOSIMETRIA

Las dosis de radiacion absorbida estimada para pacientes adultos tras la inyeccién intravenosa de PSMA-
1007 (*8F) aparecen en la Tabla 4. Los valores se calcularon a partir de datos de biodistribucion en
humanos utilizando el software OLINDA/EXM (Organ Level Dose Assessment/Exponential Modeling,
Evaluacion de la dosis a nivel de 6rganos/Modelizacion exponencial), version 2.1. La dosis efectiva se
calcul6 segun los factores de ponderacién de érganos definidos en la Publicacion 103 de la Comision
Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP-103).

Tabla 4: Dosis de radiacion absorbida estimada para pacientes con cancer de prostata que reciben PSMA-1007

(F)

Organo Dosis absorbida por actividad administrada (mGy/MBQq)
Cerebro 0,0030
Ojos 0,0072
Testiculos 0,0074
Células osteogénicas 0,0101
Mdsculo 0,0103
Cuerpo total 0,0103
Timo 0,0106
Médula 6sea roja 0,0121
Recto 0,0145
Pulmones 0,0147
Tiroides 0,0151
Estémago 0,0170
Colon ascendente 0,0176
Esofago 0,0187
Pared de la vejiga urinaria 0,0212
Colon descendente 0,0239
Pared del corazén 0,0259
Intestino delgado 0,0334
Suprarrenales 0,0349
Glandulas salivales 0,0642
Pancreas 0,0677
Bazo 0,0851
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Organo Dosis absorbida por actividad administrada (mGy/MBQq)
Higado 0,0883
Rifiones 0,1030
Pared de la vesicula biliar 0,1400
Dosis efectiva
Dosis efectiva (MSv/MBQ) 0,0191
(ICRP103)

La dosis efectiva resultante de la administracion de la actividad recomendada de 280 MBq (para un adulto
de 70 kg de peso corporal) es de aproximadamente 5,3 mSv.

La dosis efectiva resultante de la administracion de la actividad maxima recomendada de 450 MBq es de
aproximadamente 8,6 mSv.

Para una actividad administrada de 280 MBq, las dosis de radiacién tipicas a los érganos criticos, vesicula
biliar, rifiones e higado, son de unos 39 mGy, 29 mGy y 25 mGy, respectivamente.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

Las extracciones deben realizarse en condiciones asépticas. No debe abrirse el vial antes de desinfectar el
tapdn; la solucion debe extraerse a través del tapon, utilizando una jeringa de un solo uso equipada con un
blindaje protector adecuado y una aguja estéril desechable, o0 mediante un sistema de dosificacion
automatizado autorizado.

Si la integridad de este vial se ve comprometida, el medicamento no debe utilizarse.

Radelumin puede diluirse con solucion estéril de cloruro sédico a 9 mg/ml (0,9 %) inmediatamente antes
de su uso.

Control de calidad
La solucion debe ser inspeccionada visualmente antes de utilizarla. Solo se deben usar las soluciones
transparentes y sin particulas visibles.
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