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RadioMedic s.r.o. se zabyvéd vyvojem, vyrobou a distribuci radiofarmak.

RadioMedic s.r.o. je drzitelem certifikatu SVP (Spravné vyrobnf praxe), SDP (Spravnd distribuént
praxe), povoleni vyroby pro humanni LP a humdnni hodnocené LP pro fézi |, II, Il klinického
zkoueni.

Vyroba a distribuce léivych piipravkd jsou certifikovéany dle €SN EN 1SO 9001:2009.

RadioMedic s.r.o. ma smluvni misto vyroby ve Slovenské republice - BIONT a.s., Karloveska
63, 841 04 Bratislava - kde vyrabi jeden ze svych registrovanych pfipravko.

Spole&nost ma registrovano pét 1é&ivych pripravki v Ceské republice a dva ve Slovenské
republice:
= radiofarmaka znagend '8F pro PET zobrazent:

s 2[18F-FDG [registrace CR i SR)

s ["¥f]fluorid sodny (registrace CR)

w  3-[BFIFLT, INJ [registrace CR)

= radiofarmaka pro SPECT zobrazent:
= 8Rb/8InKr generdtor (registrace CR i SR), 5
s [I'23]jodid sodny RadioMedic [registrace CR).

RadioMedic s.r.o. m& zkusenosti se zavédénim vyroby radiofarmak v rezimu SVP, s vypracovénim
dokumentace SVP a provedenim viech souvisejicich validacf jok proces, tak zafizenf pro vyrobu
i kontrolu kvality. Spolecnost je schopna zaiistit kompletni vycvik persondlu pro nové vyrobnf misto
na pracovisti spolecnosti dle pozadavkd zékaznika i na novém misté vyroby.

V oblasti vyzkumu nabizi spole&nost spolupraci na vyvoji spoleéné vytipovanych radiofarmak
od readlizace preklinického hodnoceni pies klinickéd hodnoceni az po zavére¢nou registraci
pifpravku. Spolegnost ma viastni zkuenosti s realizact preklinickych a klinickych studif na Gzemf
Ceské republiky i s registraci piipravki v CR a SR.

Ekonomicko-sprdvni a obchodni oddéleni
Manazer ekonomicko-spravni a obchodni:
Ing. Vladimir Ketka, fel.: +420 725 015 370, e-mail: kerka@radiomedic.cz

Odbornd asistentka:
Ing. Veronika Kocurovg, Ph.D., tel.: +420 777 214 313, e-mail: kocurova@radiomedic.cz

Webové stranky: www.radiomedic.cz

Objednéavky

E-mail: odbyt@radiomedic.cz

Tel:+ 420777 214 313, +420 226 173 253
Fax: +420 220 941 002
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Vyroba registrovanych radiofarmak a radionuklidovych prekurzord ke znageni

Registrovand ['8F]-PET radiofarmaka

= oznacena nejroziiensjsim PET radionuklidem 18F s polocasem rozpadu 109,8 min,
= jde o beznosi¢ovd, sterilni a apyrogenni diagnostickd radiofarmaka pro intravenézni aplikace.

2-['8F]-FDG (2-['8F]fluor-2-deoxy-D-glukosa pro injekce)

= nejroziifen&jsi PET radiofarmakum pro zobrazent loZisek s intenzivnim metabolismem glukézy,

= uzivd se zejména k zobrazeni zvysené spotteby glukézy v mozku, srdci a nadorovych
loZiscich (diagndza, staging a monitorovanf ferapie nddorovych onemocnéni).

['8F]fluorid sodny (['8F]NaF)

= pifpravek pro topografickou analyzu regiondlnich zmén ve skeletu a in vivo stanovenf
celkového metabolického obratu v kostnim systému (primarni a sekunddrni maligni nédory
skeletu a kloubni onemocnéni).

3°-['8F]FLT, INJ (3"-deoxy-3"-['8F]fluorothymidin, injekce)
= pfipravek pro diagnostiku rychle proliferujici naddorové tkang, zejména v mozku a plicich.

Registrovand SPECT radiofarmaka

Radionuklidovy generétor 81Rb/81mKr

= polo&as rozpadu 0&inné latky 81mKrje 13,1 s, emise kvanta gama o energii 190,4 keV,

= radiofarmakum pro ventila&nf vysetient plic (plicni embolie, chronické obstrukéni choroba
plicni, chronické bronchitida, astma a bronchogenni karcinom),

= nejspolehlivéjsi zobrazent skute¢ného stavu plicni ventilace diky eliminaci fale$né negativniho
ndlezu (pasivni ventilace plic),

= mimof¢dné nizkd radiacnf zat&Z pacienta a absence radioaktivntho odpadu,

= rozdil v energii emitovanych kvant gama 81mKr (190,4 keV) a 29nTc (140,5 keV) umoziivje
paralelni vy3ettenf plicni ventilace a perfize, které je nejlepsim dostupnym néstrojem
pro spolehlivou diagnostiku ¢asnych stadif plicni embolie.

[1"23]jodid sodny RadioMedic

= polo&asrozpadu 123l je 13,27 h, emise kvanta gama o energii 159 keV,

= radiofarmakum pro diagnostiku $titné zlézy a pfipadnych mefastéz po thyreoablaci,

= ze viech orgdni vylu€ovdn s poloasem ledvinové clearance 8 hodin (b&hem 24 hodin
se vylou&i 50 % jodidu),

= vysokd citlivost pii zobrazeni §fitné Zlazy, jejtho karcinomu a pifpadnych metastdz,

= mnohondsobné& nizi radia&ni z&téZ pro pacienta (efektivni davka 0,23 mSv/MBq pfi 55 %
akumulaci ve §tiné zlaze) ve srovnani's 1311 {24 mSv/MBq pfi 55 % akumulaci ve 3fitné Zldze).
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Radionuklidové prekurzory ke znaéeni

['24l]jodid sodny ke znaéeni - specifikace

Radionuklid 124]

Polo&as rozpadu 4,176 d

Forma roztok v 0,01M NaOH
Radionuklidovd &istota >995 %

Radiochemickd &istota > 95 % ve formé |- (jodid)
Objemovd aktivita > 100 MBg/ml

Kalibrace 12.00 v den doddani
Exspirace 4d

Skladovaci podminky 15-25 °C

Chlorid ['77Lu]lutecity ke znade

ni - specifikace

Radionuklid 77Ly

Poloéas rozpadu 6,71d

Forma roztok 77Lu v 0,05M HCI
Radionuklidové &istota >99 %

Radiochemické &istota >95 %

Hmotnostni aktivita

20 GBg/mg v dobé produkce

Kalibrace 12.00 v den doddni
Exspirace 7d
Skladovaci podminky 15-25 °C

Chlorid ['66Ho]holmity ke znaé

eni - specifikace

Radionuklid 166Ho

Polodas 26,83 h

Forma roztok %¢Ho v 0,05M HCI
Radionuklidovd &istota >99 %

Radiochemickd Eistota >95 %

Hmotnostni aktivita

1,5 GBq/mg v dobé produkce

Kalibrace 12.00 v den doddni
Exspirace 30h
Skladovaci podminky 15-25 °C

[??mTc]technecistan sodny ke zn

adeni pipraveny extrakénf cestou z 7?Mo - specifikace

Radionuklid 99mTc

Poloéas rozpadu 6,01 h

Forma roztok [?"Tc]technecistanu sodného v 0,9% NaCl
Vzhled &iry bezbarvy roztok, prosty &dstic

pH 4-8

Radiochemickd &istota >95 %

Radionuklidovd &istota

obsah Mo max. 0,1%
obsah ostatnich radionuklidovych neéistot max. 0,01%

Chemické &istota

hlinik < 5mg/ml
2-butanon (MEK) < 3000 mg/I *)

Bakteridlni endotoxiny

< 17,5EU/ml *)

Sterilita sterilni
Kalibrace 12.00 v den doddni
Exspirace 12 hod od konce vyroby

Skladovaci podminky

do 25 °C, chrénén pred mrazem

*) platf pro maximélnf doporu&eny aplikovany objem 10 ml
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Vyvoj a vyzkum radiofarmak

['8F]-PET radiofarmaka

Z piipravkd obsahujicich radionuklid 18F (polo¢as 109,8 minut, max. energie pozitront 0,633 MeV)
jsou v sou&asnosli ve vyvoji radiofarmaka s #&mito G&innymi latkami:

['8F]FMISO, INJ SOL (['8F]fluormisonidazol, injekéni roztok)

= radiofarmakum s G&innou latkou, kierd se selekfivné vaze na hypoxické buriky nadorové tkang
[buitky nadorové tkané jsou v pritomnosti kysliku sensitivngjsi k radioterapii a chemoterapii
a tudiz mnozZstvi t&chto bun&k Easto limituje v&inek radioterapiel,

= v soucasnosti ukon&eno klinické hodnocenf pfipravku.

['8F]JFTOCA, INJ SOL (['8F]FP-Gluc-LysO-Tyr3-octreotdt, injekéni roztok)

= fluorovany glykosylovany derivét octreotidu pro zobrazenf gastro-entero-pankreatickych
neuroendokrinnich (GEP) nédord a karcinoidd s piitomnosti somatostatinovych receptorg,

= probihd vyvoj syntézy lécivé latky.

['8F]FET, INJ SOL (O-(2-['8F]fluorethyl)-L-tyrosin, injekéni roztok)

= pifpravek pro diagnézu mozkovych nédord,

= v porovndni s rutinné pouzivanou 2-[18F]-FDG je pomér koncentrace radiofarmaka v nédoru
a zdravé tkani vyssi,

= je vysoce selektivni vi&i nadorové tkani, nekumuluje se v zanétlivych nebo nekrotickych tkanich.

['8F]FDOPA, INJ SOL (3, 4-dihydroxy-6-18F-fluoro-fenylalanin)

= pifpravek pro zobrazeni dopaminergniho systému, diagnostiku a honoceni probéhu
Parkinsonickych onemocnéni, lokalizaci metastatického a nemetastatického feochromocytomy,

= vsoucasnosii probihd vyvoj fechnologif pro budouci vyrobu légivého pripravku.

['8F]FCH, INJ SOL (['8F]fluormethylcholin)

= pifpravek pro zobrazeni primarniho a recidivujictho karcinomu prostaty,
= dokon¢en vyvoj fechnologie vyroby a validace metod kontroly kvality,

= ukon&eno preklinické hodnoceni, probihd pfiprava klinického hodnocent.

Radiofarmaka a prekurzory obsahujici beta radionuklidy

Radiofarmaceutické prekursory 177Lu a 16¢Ho

= polocas 77luje 6,67 d a maximdlni energie zateni beta 497 keV,

= pologas 1¢Ho je 26,7 h a maximdlIni energie z&feni beta 1,8 MeV,

= pouzivany v oblasti znagent latek pro paliativni lé¢bu kostnich metastéz a téz radia&ni
synovekfomii.
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Nekonvenéni PET radionuklidy

Pro fadu aplikaci je polocas '8F relativng kratky [metabolismus monoklondlnich protilatek a jejich
fragmentd &i biodistribuce fady farmak atd.).

Pozomost se proto zamétuje i na dalsi pozitronové radionuklidy s del$im polocasem rozpadu, jimiz by
bylo mozné znacit 3irsi spekirum sloucenin, pifpadné na generdtorové radionuklidy, které dovolujf
aplikaci krétkodobych PET radionuklidd ve zna&nych vzdélenostech od mista vyroby:

= 86Y (polocas 14,7 h)

s 124 [polotas 4,18 d)

= 68Ge/%8Ga generdtor (8Ge md polocas rozpadu 270,8 d, zafimeo ¢8Ga jen 67,6 min)

Pouzitf téchto radionuklidd umoziivie PET stanoveni biodistribuce a metabolismu  radioterapeutik
znacenych 99Y o 1311,

Specificky lé¢ebny program [¢8Ga]DOTATOC

= pfipravek pro diagnostiku neuroendokrinnich nadort (akumuluje se v meningiomech,
karcinoidech, metastézach NET, feochromocytomech, kde dosahuije senzitivity 97%,
specificity 92% a celkové sprévnosti 96%),

= aplikovand iv. radioaktivita md byt v rozmezi 100 - 400 MBgq,

= optimalni doba zahdjeni PET scintigrafie je za 60 - 90 minut po injekci, vyhodnocenf obrazi
se provadi jak vizudIng, tak semikvantitativné pomoci hodnoty standardizované akumulace (SUV),

= po iv. podani dochdzi k velmi rychlé akumulaci ¢€Ga-DOTATOC v tumory, kterd dosahuje
max. za 70 +/- 20 minut po poddni,

s 98Ga je vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu vyrazné setmé&j3i pro pacienta z hlediska
radiaéni zatéze,

= poddna zadost na SUKL a Ministerstvo zdravotnicivi.

SPECT radiofarmaka
Pfipravky jsou znagené radionuklidem jodu 1231 (polocas 13,27 h, emise kvanta gama o energii 159 keV):

Jobenguan 123, injekéni roztok

= 0cinnou latkou je meta-jodbenzylguanidin, ktery je analogem adrenergniho blokatoru,

= vykazuje afinitu k adrenergnf tkéni a koncentruje se predevsim v chromatoafinnich granulich
diené nadledvin, myokardu a dalsich tkanich s bohatym zastoupenim sympatické &asti
vegetativniho nervstva,

= idedlIni k zobrazeni feochromocytomd a neuroblasfomd, k detekci nédort dfené nadledvin
a jejich mefastdz a jako kardiodiagnostikum,

= vysokd specificita k zobrazovanym tkénim a nizkd radiaéni z6t&Z pacienta (< 0,018 mSv/MBq
u dospélych a <0,1 mSv/MBq u rogniho ditéte).

Hippuran 123, injekéni roztok

= 0&nnou latkou je sodnd stl kyseliny ortho-jodhippurové,

= po infravendznim podani se vylu€uje ledvinami (z 80 % proximalni tubulami sekreci, zbytek
glomerulami filtraci),

= doba prichodu ledvinami je u zdravych osob pfiblizné 4 minuty (diagnostika funk&nosti ledvin),

= vysokd ciflivost k zobrazovanému procesu a nizkd radiagni z&téz pacienta (0,027 mSv/MBq).
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Sluzby analytické laboratofe

= analyza radionuklidd s vyuZitim modemich technik, jako napf. spekirometrie z&feni gama
a spekirometrie zareni beta,

= stanoveni disfribuce velikosti &astic pomoci laserového granulometru - granulometrické analyza,

= stanoven( zbytkovych rozpousigdel metodou plynové chromatografie s FID defekc,

s HPLC separace v analytickém a semipreparativnim méfitku s moznosii radiodetekce
(chromatografické sestavy s elekirochemickym detekiorem, UV/VIS a refraktometrickym
detektorem),

= separace na fenké vrsivé s moznoslii detekce distribuce radioaktivity gama a befa zaries,

= méfeni viskozity vzorkd pfi rizné teploté, méfeni radioakfivity vzorkd, méfeni osmolality, mé&fent
bodu téni, méfeni pH (pfistroj s mikroelekirodou pro elekirochemické méteni v malych objemech
cca 50 pl), stanoveni ztraty susenim dle CL.

Mikrobiologické zkousky
= sfanoveni bakteriglnich endotoxing (méfent kinetickou turbidimetrickou metodou, méfent
gelovou metodou).
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Zafizeni pro pfipravu roztokd radiofarmaceutickych prekurzord

Zatizeni je pouZivdano pro pfipravu roztokd radionuklidd pfipravenych v reaktoru ozdafenim matrice
v fitanové ampuli.

Skladd se z téchto &asti:

= drzak fitanové ampule s ofeviranim a vertikéIni pneumaticky nosi¢ jehly,

= vyplachovaci &ast tvofend pohony kohoutt a drzékem pro jednordzovy materidl
[kohouty, lahvieky s vyplachovacimi roztoky a spojovact materidl),

= odparovaci &&sl, kterou tvoif fopny blok s regulaci, pohony kohoutt a drzék pro
iednorazovy materidl,

= ovlddach jednotka infegrovand do rozvodné skiing umisténé mimo horkou komoru.
Pro tvorbu programd se pouzivé nofebook s grafickym rozhranim Reliance, ktery slouzf
k zadavani dat a editaci proménnych technologickych parametré.

Rozméry

= Drzdkfitanové ampule s nosi¢em jehly: 250 x 200 x 610 mm
= Vyplachovaci &&st s pohony kohoutd: 150%270x190 mm

= Drzak jednorazového materidlu: 320 x 300 x 350 mm

Pfidavny modul RM MX-A k syntéznimu modulu TRACERLab Mx FDG

Zafizeni je pouZivdno k zavéreené formulaci lécivého pripravku po separaci 1é&ivé latky
kapalinovou chromatografii. V sougasné dob& je pouzivéno pfi vyrobg lécivého piipravku

3°-[18F]FLT, INJ v rezimu SVP.

Modul umoziiuje nésledujici operace:

transport max. 3 kapalin do kazety modulu TRACERLab Mx FDG,

zachycen 0¢inné latky z eluatu HPLC na SPE kolonce,

proplach SPE kolonky max. 2 kapalinami,

eluci 6&inné latky z SPE kolonky max. 3 kapalinami,

odpaieni rozpoustédel z eludtu SPE kolonky v podilaku a proudu dustku,
vyplach odpafovact batiky a formulaci kone&ného produkiu max. 2 kapalinami,
sterilizaci produkiu na vystupu pres sterilizujici filtr pretlakem dusiku do lahvicky.
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Rozméry: 390x250x230 mm

Hmotnost: cca 3 kg

Napdijeni: 24V DC

Materidl v kontaktu s pfipravkem: teflon, tefzel, silikon, nylon, borosilikétové sklo
Topné hnizdo: teplota 75-77 °C

P¥ikon: 12 W

Vnéjsi promér: 50 mm, vnitini promér - 30 mm

Tlak dusiku: 0,75 bar

Ovlédani modulu:
= pomoci programovatelnych vystupd modulu TRACERLab Mx FDG,
= pro festovaci Gcely je mozno vyuzit manudini ovladant.

Nabidka vyrobnich technologii

18F-FLT - vyrobni postup pro modul TRACERLab Mx FDG s HPLC a pfidavnym modulem RM MX-A
18F-NaF - vyrobni postup pro modul TRACERLab Mx FDG.

18F-FMISO - vyrobni postup pro modul TRACERLab Mx FDG.

18F-FET - vyrobni postup pro modul TRACERLab FX-FN.

123]-Jobenguan - vyrobni postup a zafizeni vlastni konstrukce

[?9mTc]technecistan sodny ke znaéeni: vyrobni postup - exfrakce z Mo ozdfeného
v reakiorutechnologickd linka pro extrakei a formulaci roztoku

Chlorid ['66Ho]holmity ke znaéeni, Chlorid ['77Lu]lutecity ke zna&eni: vyrobni postup
rozpousténim materiélu oz&feného v reakioru na zafizenf viastni konstrukce

[241]jodid sodny ke zna&eni - vyrobni postup pro zpracovdéni a recyklaci cyklotronového terce

Viechny vyrobni technologie jsou zvalidovény v souladu s pravidly SVP a zafizeni jsou
zkvalifikovdna v rozsahu DQ, 1Q, OQ, PQ.
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