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INTRODUCCION OBJETIVOS
El auge de la Teragnosis en ensayos Demostrar el valor afadido del papel del
clinicos refuerza el papel del especialista en radiofarmacéutico en los ensayos clinicos con
Radiofarmacia en todos los procesos radiofarmacos, tomando como ejemplo un
relacionados con la gestion de la ensayo clinico de fase 3 con un par
adquisicién, almacenamiento, preparacion, teragnostico [*“Ga]Ga-Gozetotida / ['""Lu]Lu-
control de calidad, dispensacion vy Vipitotida tetraxetano para el diagnéstico vy
seguimiento de su uso en este ambito. tratamiento de pacientes con cancer de prostata
resistente a la castracion metastasico que
MATERIAL Y METODO sobreexpresan receptores de PSMA (Antigeno

de Membrana Especifico de Prosiala)
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N =& pacientes Targeted Therapy
Protocolo de ensayo:  Diagnéstico mediante PET-CT con Terapia Dirigida con
Criterios de inclusion [*®Ga]Ga-Gozetotida ['7Lu]Lu-Vipitotida tetraxetano
CTitBriOS de eKCIU Si[')n 0 ;L?::rmn‘mlapwdun: unisétopoterapautico El tumer
Uniéndo molécula partadera a un isstopo diagnéstico s Incoipora ambas y cisminiye o desaparece porefecto de la radlacin.
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[f¥Ga]Ga-Gozetotida se obtuvo mediante preparacién extemporanea, eluyendo un generador de
68Ge/%%Ga durante 2miny 30 s (5 mL) e incubando 5 min a T? ambiente. Posteriormente, se llevaron
a cabos los controles de calidad (aspecto, pH y pureza radioquimica mediante RadicTLC), se
procedio a la liberacién de cada lote y a la dispensacion de dosis para cada paciente.

Dicho procedimiento fue previamente validado, realizando 3 procesos consecutivos de preparacion
extemporanea con sus correspondientes controles de calidad, siguiendo el protocolo de ensayo.

[""Lu]Lu-Vipitotida tetraxetano es un radiofarmaco listo para su uso, por lo que fue necesario
gestionar correctamente su solicitud, recepcion, preparacion de dosis individualizadas y el
montaje del sistema de administracion, asi como la supervision en planta del paciente
oncolégico por parte del radiofarmacéutico.

RESULTADOS

1. Se validé con éxito la produccidn de [**Ga]Ga-Gozetotida en nuestra
Radiofarmacia, dispensando € dosis del mismo (1 dosis/paciente)
dentro de las especificaciones del ensayo (111-185MBa).

2. Se realizé correctamente la solicitud, recepcidn, preparacion,
dispensacion y administracion de dosis de un total de 36 ciclos de
["TLu]Lu-Vipitotida tetraxetano (6 ciclos/paciente) acorde a las

especificaciones del ensayo (6.66-8,14GBq). Z =

|
3. Reacciones Adversas (RAMs): solo uno de los pacientes desarrolld =1 =9
xerostomia (RAM grado 3), en cuyo caso, fue necesario reajustar la e
dosis tras valoracion conjunta con el medico nuclear (5,33-6,51GBg). ed i
CONCLUSIONES

La implicacion del radiofarmacéutico en los ensayos clinicos con radiocfarmacos es
imprescindible para garantizar que éstos son gestionados, recepcionados, preparados,
dispensados y utilizados correctamente, la seguridad del paciente y la fiabilidad de los datos
obtenidos.

aVrot -'- e Nela,



