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Abstrakt:

Rak prostaty jest najczgsciej wystepujacym nowotworem u mezczyzn. Wezesna diagnostyka
i terapia sg obecnie mozliwe dzieki radioizotopowym markerom opartym na analogach
inhibitora PSMA. W Osrodku Radioizotopéw POLATOM NCBJ opracowano i
opatentowano zestaw do diagnostyki SPECT przerzutéw raka prostaty, oparty na wlasnym
znaczniku PSMA-T4 (PSMA-HYNIC). Otrzymanie preparatu diagnostycznego z
jednofiolkowego, zliofilizowanego zestawu jest szybkim, jednoetapowym procesem
wymagajacym jedynie dodania eluatu z generatora *Mo/*™T¢ (*™TcOy4) i 15 min inkubacji
w temp. 100°C.

W ramach badan rozwojowych i przedklinicznych przeprowadzono badania toksycznosci
nowego inhibitora PSMA-T4, badania aktywnosci biologicznej in vitro i in vivo na modelu
nowotworowym raka prostaty, zbadano charakterystyke fizykochemiczng zestawu oraz
przeprowadzono pelne badania stabilnosci. Dodatkowo rozpoczgto oceng efektywnosci
diagnostycznej preparatu **™Tc-PSMA-T4 na pacjentach w ramach eksperymentow
medycznych.

Badania in vitro i in vivo potwierdzity wysokie powinowactwo znakowanego analogu
PSMA-T4 do komorek raka prostaty oraz potwierdzity korzystng farmakokinetyke in vivo.
Zestaw PMA-02 jest stabilny przez 24 miesigce podczas przechowywania w temperaturze 2-
8°C. Dopuszcza si¢ transport zestawu przez okres do 5 dni w temperaturze < 35°C.
Opracowany zestaw moze by¢ wydajnie znakowany aktywnosciami w zakresie 370 — 1000
MBq. Tak otrzymany radiofarmaceutyk *Tc-PSMA-T4 moze byé uzyty w przeciaggu
minimum 4 godzin od przygotowania. Wydajnos$¢ znakowania zestawu wynosi zwykle >
95%, natomiast czysto$¢ radiochemiczna jest > 90%. Pod warunkiem zachowania
aseptycznych procedur znakowania, po wykonaniu badania czysto$ci radiochemicznej,
uzyskany radiofarmaceutyk jest sterylnym, wolnym od endotoksyn bakteryjnych preparatem
mogacym by¢ zastosowanym bezposrednio po przygotowaniu. Wstgpne badania na
pacjentach potwierdzaja porownywalng skutecznos¢ diagnostyczng do powszechnie
stosowanego preparatu *Ga-PSMA-11 w diagnostyce PET.

Na podstawie przeprowadzonych badan opracowano dokumentacj¢ IMPD
radiofarmaceutyku. Przeprowadzone badania sa podstawa do rozpoczecia badan klinicznych
majacych na celu rejestracje zestawu PMA-02 do otrzymywania skutecznego znacznika
9mTc-.PSMA-T4 do diagnostyki przerzutow raka prostaty.




