N

De la Radiofarmacia Hospitalaria a la
Centralizada en PET. Experiencia en la
FCDN

Adrian Duran, Federico Muller,
Alicia Coronel



Radiofarmacia hospitalaria

* Preparacion de los radiofarmacos en el
centro de medicina nuclear.

e SOlo para uso interno, sin capacidad de
distribucion local o regional.



Radiofarmacia Centralizada %

* Preparacion del radiofarmaco en un centro
farmaceutico.

 No contempla uso propio.

 Cuenta con una red de comercializacion y
distribucion local y regional.



Radiofarmacos PET N

 Moléculas marcadas con radioisotopos de
periodo de semidesintegracion corto.

* El mas utilizado es el F-18 (t,,, 109min)
e C-11 (20min); N-13 (10min); O-15 (2min)
e Producidos en ciclotron
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F-18 N

FDG (Fluordesoxiglucosa). Metabolismo
de la glucosa

FNa (Fluoruro de sodio). Actividad
osteoblastica.

FMISO (Fluoromisonidazol). Hipoxia
tumoral.

FLT (Fluor |-timidina). Proliferacion
tumoral



N-13

e Amonio. Perfusion miocardica
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C-11 N

e C-1lacetato. Metabolismo cardiaco
e C-11colina. Cancer de prostata
e C-11 metionina. Tumores de cerebro

e C-11 PIB. Depositos beta amiloides
(Alzhaimer)



Antecedentes N

e 1995. Primer ciclotron comercial de
produccion de radioisétopos de uso
medicos (CAE-CNEA).

e 1998. Primer ciclotron a pie de hospital,

Inicio de la produccion de FDG
(FUESMEN).

e 2004. Inicio de produccion de FDG en el
CAE.

e 2007. Inicio de actividades en FCDN.



FCDN \

Combina la radiofarmacia hospitalaria con
la centralizada.

Produce sus propios radiofarmacos y
comercializa el excedente.

Tiene especial importancia la aplicacion
de nuevos radiofarmacos (N-13y C-11)

Forma recursos humanos internos y
externos



Instalaciones S

Servicio PET-CT.
Ciclotron hospitalario.

Laboratorio de Radiofarmacia (Celdas
Calientes).

Laboratorio de Control de Calidad
Area de despacho



Servicio PET-CT N/

Tomografo General Electric Discovery STE-16
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Ciclotrén N/

Ciclotron Siemmens Eclipse RDS-111. Acelera protones a 11 MeV.

Dos cambiadores de blancos. Sistema dual beam. Corriente maxima por

Blanco 40 pA (80 max en dual beam). Dos blancos de F-18. Dos blancos de C-11.
Un blanco de N-13. Produccion maxima de F-18 3,9 Ci al final de la irradiacion.
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Una celda doble para modulos de sintesis. Una celda de fraccionamiento estéril.
Un médulo doble GE Tracerlab FXqps. Un madulo GE Tracerlab FXc,.,. Una unidad
Dispensado aséptico con esterilizacion final. Capacidad maxima por produccion de
FDG 2,2 Ci (al final de la sintesis). Operacion bajo normas GMP.
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Laboratorio de Control de \
Calidad |

Equipado con los instrumentos calificados para realizar los contoles de calidad
En el menor tiempo posible y con la mayor confiabilidad. Opera bajo normas GMP.
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Despacho y Distribucion S

27/05/2009
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Nuestra Experiencia %

 Mas de 400 partidas de FDG.
e 350 Ci de FDG (al final de la sintesis)

* 40% uso Interno (2200 pacientes) y 50%
para distribucion con 1 hora de
precalibracion (38% neto).

e Capacidad para sostener el mercado
actual en Buenos Aires y alrededores.

e Envios aéreos a Mendoza.
e Alta Confiabilidad.



Nuestra Experiencia \

e 60 partidas de amonio N-13
e 30 pacientes.
e 40 mCi por partida.




Nuestra Experiencia %

* Primeras producciones de C-11 en el pais.

* Primera produccion de un radiofarmaco de
C-11 en el pais (metionina).

e Actualmente en la etapa preclinica.

e Desarrollo de técnicas de marcacion de
otros radiofarmacos.



Conclusiones N

 Luego de dos anos de trabajo se ha logrado
establecer la practica con alta confiabilidad,
apoyados en inversion constante ,
mantenimiento preventivo y en la mejora de los
procedimientos de trabajo.

e Se hace especial hincapié en la seguridad.

e Desde nuestra incorporacion, el mercado ha
ganado confianza al tener el radiofarmaco a
disposicion



Conclusiones N

e Se estan utilizando otros radiofarmacos
gue atienden patologias hasta hoy no
diagnosticadas por PET en la region.

e Se ha formado personal altamente
capacitado en todas las areas de la
Institucion que permite atender a los
elevados requerimientos regulatorios.
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