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Pluvicto® Sad, S

> Lutetium Lu-177 vipivotide tetraxetan

» Schvaleno FDA 23.3.2022
> Schvaleno EMA 13.12.2022
>

Pro Ié¢bu pokrocilych metastatickych karcinom( prostaty, které uz nereaguji na hormonalni
|écbu ani chemoterapie

> V soucasné dobé zatim neni v CR stanovena Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Y

Podani 77Lu-PSMA v rdmci klinickych studii

> Probihaji klinické studie Ill. faze u pacient( jesté pred podanim chemoterapie nebo i
hormonalni |éCby = potencialni zarazeni do ¢asngjsi faze |éCby



Radionuklidové terapie v CR

> Provadi se na pracovistich NM s povoleni SUIB k nakladani se zdroji ionizujiciho zaFeni

» Ambulantni: 131 benigni onemocnéni s.z. (do 550 MBq)
153Sm, 186Re paliativni terapie kostnich metastaz
90y 186Re, 169EF synovektomie
223Ra metastaticky karcinom prostaty

> Hospitalizace: 131 karcinomy $.Z. a benigni onemocnéni S.z.
B1-MIBG NET

177 u-DOTA-TATE  GEP NET

> VCR5 lGZkovych pracovist NM (Praha Motol, Olomouc, Ostrava, Ceské Budé&jovice, Hradec Kralové)



177 Lu-PSMA terapie

> Nové radiofarmakum + roziifené onemocnéni — predpoklad vétsiho poctu pacientd

> Nejsou kapacity IGzkovych NM

» Neni medicinsky pozadavek na hospitalizaci

m)  AMBULANTNI PODANI

VS.
POZADAVKY
RADIACNI OCHRANY




Radiacni ochrana pfi 1//Lu-PSMA terapii

> Ochrana osob v okoli pacienta pred ozafenim

> Obecny limit pro obyvatelstvo 1 mSv/rok
> Dévkova optimalizaéni mez pro reprezentativni osobu z obyvatelstva 0,25 mSv/rok
> Dévkova optimalizacni mez pro osoby starajici se o pacienta po RN terapii 5 mSv/rok

> Radioaktivni odpady > Fyzikalni charakteristiky 17Lu vs 131|
» Uvoliovaci trovné 77Lu pro Polotas | Gama Beta Slf::zi::fav HYL
vypusti 18 kBq/I [dny] [keV] [keV] [mm Pb]

[uSv.m2/MBq.h]

pevny odpad 100 kBg/kg 177 (12 %)
385 (9 %) 0,0066 0,6

498 (79%)
364 (82 %) 248 (2 %)
131 8,02 636(7%) 334(7%) 0,063 3
723 (2%) 606 (90 %)

113 (6 %)

177
Lu 665 508 (11 %)

Pfevzato z: Olmstead et al.: Quantifying public radiation exposure related to 177Lu octreotate therapy

for development of a safe outpatient treatment protocol; http://nucleardata.nuclear.lu.se



Vylucovani RF z téla

Publikovanda data (Kurth et al):

60
® Demir . s v ..
- s Aboabeitah » Efektivni polo¢as — popisuje
— ¢ ® Kurth mnozstvi zbytkové aktivity, z
= © Mahmoud individudlnich méfent
3 40 5 All (2.faze)
§ 0 & --------- Expon. (All (2.faze)) T1/2eff= 35-40 h (max 85 h)
'S . » Vylouéena aktivita:
‘g 20 X
g e 28 41 oo 50 % A,
o 10 | @ !!‘ ...... y = 14,379e002% zal2h ... 70 % A,
T —— R20909 za24h ... 76 % Ay
0 za72h ... 78 % A,
0 20 40 60 80 100 120 140

Cas od aplikace [h]



Davkova zatéz pacientova okoli

> Teoreticky vypocet:

Propusténi za 6 h po aplikaci s 20 uSv/h v 1 m DR = 20 uSv/h
Z naméfenych dat: DR = 14,379e0.924,A=0,024, T15¢ = mTz =29h | Typer=29h
Davka osoby stojici v 1 m od pacienta _ DR.Tyz¢ff D, = 840 USv
Davka osoby stojici v 2 m od pacienta (2 Dom= 210 uSv

> Kurth: Propusténi za 24 h po aplikaci — prim. davka populaci 100 uSv, maximum 320 uSv
(spocitané z DR ve 2 m)

> Demir: Propusténi za 6 h po aplikaci — pecovatelé 20243 uSv za 5 dn(l (zmérené OSL)



Ambulantni aplikace 17Lu-PSMA v CR

> \lypracovano stanovisko k rezimu aplikace terapie 77Lu-PSMA — podminky, za kterych SUJB
povoli ambulantni podani (jesté neni oficialné vydané)

» Individualni posouzeni pacienta
» Inkontinence fesitelnd PMK?

» Dodrieni DOM — edukace pacienta o principech RO a nakladani s odpady (propusténi z
nemocnice za 6h, vlastni doprava, izolace v domacnosti 24h, navrat do zaméstnani za 72h,
odstup od ostatnich 7-10 dnd, skladovani odpadt 7-14 dnd,...)

> Zajisténi navaznosti péce pii zhordeni zdravotniho stavu po aplikaci v nemocnici (interni
postupy, pouceni personalu o RO apod.)

> ldentifikator s informaci o aplikaci Y7Lu (s odkazem na pokyny, jak postupovat v pFipadé
nasledné hospitalizace takového pacienta, kontakt na pracovisté, které terapii podalo)



Rozhodovaci kritéria

Jméno: Rodné ¢islo:

IStrukturovany’ edukaéni pohovor pred ambulantni aplikaci *’’Lu-PSMA terapie
V pfipadé opakované terapie se dotazovat, nastala-li od minula zména (zdravotniho stavu, moznosti dodrzovat
edukaci atp., zaznamenat zmény &i podpisem pacienta potvrdit, Ze ke zméné nedoslo).

1) Jsou v domécnosti déti mladsi 6 let?
COANO ONE

Malym détem, které vyzaduiji soustavnou péce, je obtizné aZ nemozné vysvétlit principy radiacni
ochrany a dodrzet jejich odstup od pacienta. Mlze tak dojit k jejich nezanedbatelnému ozéfeni z
dlvodu blizkého kontaktu a zvy3uje se i riziko jejich kontaminace. V pfipadé, Ze jsou v domacnosti
takto malé déti, je vhodn&jéi, aby pacient po dobu 7 dn(i pobyval ve zcela oddéleném prostoru (véetné
samostatného WC).

2]

-

Jsou v domacnosti déti 6-15 let nebo téhotné Zeny?
COANO ONE

Star$im dé&tem Ize vysvétlit nutnost dodrzovani odstupu od pacienta po aplikaci, je ale tfeba obzvlast
dbat na dodrZovani odstupu a sniZeni rizika mozné kontaminace WC a jejiho pfenosu na dité
(téhotnou). Pokud je v domécnosti druhé WC, mélo by byt vyhrazeno pro pacienta.

Trpipacient
inkontinenci?

i,

3]

=

Zajistite si il alni odvoz z ice domu po aplikaci terapie?
OANO ONE

U pacienta po ambulantni terapii *’Lu-PSMA nelze pfipustit dopravu MHD, autobusem, vlakem,
sanitou ani taxisluzbou po dobu 48 hodin po aplikaci.

4) Kde stravite obdobi 7 dnti po_opusténi nemocnice? Kdy planujete navrat do prace?

Strukturovany edukacni pohovor

((ambulantni terapie kontraindikovana ) (ambulantni terapie ) (hospitalizace <48 h ) (hospitalizace > 48 h )




Aplikace ve FN Motol

\‘ v

Stacionar
Stinény injektomat (3-1GZkovy pokoj,
WC do jimek)
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