Tisztelt FGosztalyvezetd Asszony!

A nem torzskdnyvezett radiogyogyszerek (radiofarmakonok) haszndlatanak
engedélyezése témakorben megtartott EMMI-beli megbeszélésen elhangzottak
alapjan a 2016. junius 2-i levelemben elkild6tt az ,Egyes radiofarmakonok
kivételérdl a gydgyszer engedélyezés hatalya aldl” irt Véleményemhez az
alabbi kiegészitéseket teszem:

1., A cél az, hogy a magyar betegek ne kiilféldon, hanem itthon
juthassanak hozza az 4j, innovativ, a nemzetkozi tapasztalatok alapjan
bizonyitottan hasznos, de (még) nem torzskdnyvezett izotépdiagnosztikai
(SPECT és PET), ill. izotépterapias radiofarmakonokhoz. Ez két Gton érhetd el:
vagy atultetjiik az Eurdpai Parlament és a Tanacs “Az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kddexérél” szolé 2001/83/EK szamu direktivajanak
5. cikkelyét — ami szerint egyes radiogydgyszerek is kivonhatdk a
Gyodgyszerkddex hatdlya aldl — a hazai szabalyozasba, vagy a hagyomanyos
magisztralis gyégyszerkészités szabalyait alkalmazzuk (pozitiv lista,
gyogyszertar).

2., A két megoldas kozil azt kell valasztani, amelyik konnyebben és
gyorsabban megvaldsithatd. A gyogyszerbiztonsag szempontjabdl a két
modszer nem kiilonbo6zik, minthogy a biztonsagos felhaszndlds érdekében
mindkét esetben be kell tartani a 2016. aprilistdl hatdlyos Eurdpai
Gydgyszerkonyv (European Pharmacopoeia 8.7) 5.19 fejezetében
(Extemporaneous preparation of radiopharmaceuticals) a felhasznaléhelyen
sajat hasznalatra el&dllitott, azonnali ,ex tempore” felhasznalasu
radiofarmakonok elGallitdsara vonatkozd, a prepardldsra, a
mindségellenbrzésre és a dokumentalasra vonatkozd részletes elGirasait.

3., A fenti el6irdsoknak megfelel6 munkahely: a radiogydgyszertar, a
nemzetkozi gyakorlatban a Hospital Radiopharmacy. Az elnevezés ugyan nem
honos, de a gyakorlata mindennapos a hazai nukledris medicindban is. A
radiogydgyszerek preparalasa ugyanis a nuklearis medicina munkahelyeken
mindennapi gyakorlat.

A radiogyogyszer két részbdl all: radioizotépbdl és a diagndzishoz, ill. a
terapiahoz szlikséges — a radioizotépot a megfeleld helyre ,,szallité” - kémiai
anyagbol, vegyiiletbél. A diagnosztikaban hasznalt radiofarmakonok tilnyomé
tobbségében a radioizotdp a Tc-99m. Ez a M0-99/Tc-99m generatorbdl
eludlassal nyerheté. A nukledris medicina munkahelyeken minden reggel
»~megfejik” a generdtort és a fizioldgids konyhasdoldatban nyert Tc-99m



radioizotdppal megjelzik a kiilonb6z6 szerv-, szovet-, molekularis funkcio-
specifikus, izotépot nem tartalmazo (,,hideg”) porampullakban a polcrol
levehet6 vegylileteket, amik kémiai természetiiktdl fliggben kiilonboz6 szervek
vizsgalatara, kilonboz6 szovetek megjelenitésére haszndlatosak. Egy-egy
nuklearis medicina munkahely — méretétdl fliggben - 5-20 féle, naponta atlag 3-
5 féle (pl. a sziv, a csont, a vese vizsgalatara alkalmas) vegytilet radioizotopos
jelzését végzi. Ennek soran gyakran higitasra, néha f6zésre, olykor két prekurzor
molekuldt tartalmazdé ampulla anyagdnak 6sszekeverésére keril sor. A kész
radiofarmakonbdl ezutan a vizsgdlathoz szlikséges aktivitasmennyiséget
tartalmazo adagot kiilon fecskendébe felszivjak, majd altaldban iv. injekcid
formajaban a betegbe juttatjdk. A mindennapos radiogyogyszer gyartasra azért
van sziikség, mert a Tc-99m fizikai felezési ideje 6 ora. Ezért a Tc-99m-jelzett
radiogyogyszereket helyben (a meleg laborban), azonnali (ex tempore)
felhasznalasra kell gyartani. Minden nukledris medicina munkahelyen, minden
nap (naponta akar kétszer is) dltalaban napi 3-5 vegyilet Tc-99m izotdpos
jelzése torténik.

Néhany izotopdiagnosztikai (esetleg izotopterapias) beavatkozas esetében a
nukledris medicina munkahely az alkalmazandd radiofarmakont készen,
radioizotoppal megjelzett formaban kapja, mert a radioizotép hosszabb (3-8
napos) fizikai felezési idejd. Ezekben az esetekben a betegbe adas elétt a
pontos radioaktivitas mennyiséget ugyancsak fecskendébe kell felszivni és a
betegbe beadni (természetesen steril korilmények k6zott).

A meleg laboratorium lényegében ,radiogydgyszertarként” miikodik. Akar
torzskonyvezett, akar nem-torzskonyvezett vegyiiletek radioizotopos jelzését
végzi. A ,radiogydgyszertar” — a nuklearis medicina munkahelyek meleg
laboratériuma - Iényegében magisztralis gydgyszerkészité munkahelynek
tekinthetd, ahol torzskonyvezett és — Nyugat-Eurdpdban - nem
torzskonyvezett, radioizotéppal jelzett radiogyogyszerek sokasagat allitjak el
naponta. Az intézeti (,normalis”) gydgyszertarba a radioizotdp ugyanis nem
vihetd be, ott nem vehetd at, nem tarolhatd, nem hasznalhato fel. Az intézeti,
hagyomanyos gydgyszertar csupdn a radioizotdpok, ill. az izotdpos jelzésre vald
kitek megrendelését, adminisztraciojat végzi, a ,,gyogyszerkészités”, a
radiogyogyszerek el&allitasa a meleg laboratériumokban torténik.

A meleg laboratériumi munka minden eleme jél szabalyozott és
ellendrzott.

4., A nem torzskonyvezett kémiai vegyiletekbdl torténd radiogydgyszer
gyartas nem kiildnbdzik a mindennapi radiogydgyszer ,gyartastol”.
Természetesen ennek a meleg laboratériumnak, a ,radiogyogyszertarnak”
szigorubb miikodési feltételei vannak. Ezeket a személyi, targyi,




dokumentdcios feltételeket irja le az Eurdopai Gyogyszerkonyv 5.19. fejezete. A
hazai meleg laboratériumok kozil nyilvan kevés felel meg ezeknek a specidlis
feltételeknek, elsésorban a szigorubb targyi, kisebb részben a személyi
feltételek miatt.

A nem-torzskonyvezett radiogyodgyszerek elGallitadsara jogosult
yradiogyogyszertarak” akkreditalasa, a feltételek meglétének megallapitdsa az
OGYEI kompetenciaja legyen, amihez igénybe veszi a Nuklearis Medicina
Tagozat altal kijelolt hazai szakért6k munkajat.

5., A hazai meleg laboratériumokban radiogydgyszerészek, radiovegyészek
és specialis képzettségli radiofarmakoldgiai szakasszisztensek dolgoznak. A
radiogyogyszertarban el6allitott nem-torzskonyvezett radiogydgyszerek
»felszabaditasat”, a betegbe beadhatosag engedélyezését, a radiogyogyszer
gyartas felligyeletét azonban csak az alabbi képzettséggel rendelkez6k
tehetnék meg:

a., a néhany hazai radiofarmakoldgiai szakgyogyszerész, ill.

b., a European Radiopharmacist Postgraduate képzésben Certification-t
kapott, vagy a képzés els6 évfolyamat mar elvégzett, megfeleld
mindségellendrzési ismeretekkel és gyakorlattal rendelkez szakemberek.

Javasolt, hogy az OGYEI - a Nuklearis medicina Tagozat szakembereivel
egyuttmuikodve - szervezzen tanfolyamokat a létesitendd hazai
radiogyogyszertarak szakemberei szamara.

A nem torzskdnyvezett radiogyogyszerek el6allitasahoz hasznalt —
radioizotopot nem tartalmazo, [ényegében prekurzor vegyliiletek listajat a
Nuklearis Medicina Tagozat — nemzetkozi tapasztalatokon alapulé -
javaslatara az OGYEI allitana ossze.

6., A nukledris medicina munkahelyek ,, anyaintézeti” gyégyszertarainak
szerepe — miként a radiogydgyszer mindennapi elGallitasat végzé meleg
laboratériumok szerepe is — az adminisztracid (megrendelés, a nyilvantartas).

Budapest, 2016. julius 11.

Prof. Dr. Szilvasi Istvan
az Ed. Szakmai Kollégium alelndke
a Nuklearis Medicina Tagozat vezetdje



