”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 428, cod (V10XX05): DCI LUTETIUM
(177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN

|. Indicatia terapeutica: (face obiectul unui contract cost volum)

LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN (LVT) in combinatie cu terapia de
deprivare de androgeni (TPA) cu sau fara inhibarea caiii receptorilor androgeni (RA)
este indicat in tratamentul pacientilor adulti cu cancer prostatic progresiv, rezistent la
castrare, in stadiu metastatic (mCRPC), cu antigen de membrana specific prostatei
(PSMA), tratati anterior cu inhibarea ciii RA si chimioterapie pe baza de taxani.

I1. Criterii de includere:

Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic

Varsta > 18 ani

ECOG 0-2

Pacienti cu speranta de viata >6 luni

Orhiectomie anterioara si/sau terapie continud de deprivare androgenica si nivel de

castrare al testosteronului seric (<50 ng/dl sau <1,7 nmol/l)

Status PSMA pozitiv obtinut dupa scanare PSMA PET-CT, definit ca prezenta a cel putin

unei leziuni tumorale captante, cu captarea trasorului PSMA mai mare/intensa decat la

nivelul unui ficat sdnatos

Pacientii trebuie sd fi primit anterior minim o linie de tratament cu ARPI (Androgen

Receptor Pathway Inhibitor)

Pacientii trebuie sa fi primit anterior cel putin 1 schema de chimioterapie pe baza de

taxani

Progresie mCRPC, definita astfel:

e criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale valorii
PSA
si/sau

e boala progresiva evidentiata imagistic la nivelul tesuturilor moi, oase, viscere, cu sau
fara crestere a PSA (criteriile de evaluare a raspunsului in tumorile solide — Response
Evaluation Criteria in Solid Tumors — RECIST)

Minimum o (=1) leziune metastaticd la investigatiile de tomografie computerizata (CT),

imagisticd cu rezonanta magneticd (RMN) sau scintigrafie osoasa

Functie adecvata:

e renald (creatinind sericd <1.5 x LSN sau Clcr >50 ml/min)

e hematologicd (leucocite (WBC) > 2.5 x103/ul, numar absolut de neutrofile (ANC) >
1.5 x103/pL, trombocite >100 x103/uL, hemoglobina (Hb) > 9 g/dl)

e hepatica (bilirubina totald < 1.5 x LSN, ALT sau AST <3.0 x LSN sau < 5.0 x LSN la
pacientii cu metastaze hepatice)

. Criterii de excludere:

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Metastaze simptomatice instabile la nivelul sistemului nervos central

Compresie simptomatica sau iminenta clinic/radiologic a maduvei spindrii

Afectiuni medicale grave concomitente cum ar fi, dar fara a se limita la ICC cls. NYHA
[II/TV, istoric de sindrom congenital de QT prelungit, infectii necontrolate, hepatita activa
B sau C, sau alte comorbiditati semnificative



— Pacienti ale céror leziuni captante PSMA, care depasesc criteriile dimensionale in axa
scurtd (organe >1 cm, ganglioni limfatici >2,5 cm, oase [componenta de tesut moale] >1
cm), au captare mai micd sau egald cu captarea la nivelul unui ficat sdnatos. Acesti
pacienti sunt considerati PSMA negativi si sunt neeligibili.

IV. Statusul PSMA si selectia pacientilor

Terapia tintita PSMA va fi eficienta doar mpotriva leziunilor tumorale cu o expresie
suficienta a receptorului tintd (PSMA).

Modelul si intensitatea de exprimare a PSMA la nivel tumoral trebuie evaluate cu ajutorul
imagisticii moleculare PSMA PET-CT (68Ga-PSMA PET, 18F-PSMA PET) utilizand trasori
aprobati la nivel european sau local de catre organismele de reglementare competente (EMA,
ANMDMR).

Heterogenitatea tumoralda PSMA, intra- si inter-lezionald, este frecventd in cancerul de
prostatd. De asemenea, conversia de la fenotipul PSMA-pozitiv la cel PSMA-negativ, pe
parcursul bolii, este raportatd Tn mod frecvent pentru metastazele hepatice, dar nu numai.

In acest sens, pentru a exclude existenta unei fractiuni relevante clinic de leziuni negative

pentru PSMA (metastaze limfatice sau viscerale, leziuni osoase active/litice), se recomanda

(ghiduri EANM, SNMMI) efectuarea unui comparator imagistic:

— Imagistica moleculara (de ex. DWI RMN sau chiar [18F]FDG-PET, daca este disponibil)
— recomandare puternica

— Conventional (de ex. CT, RMN)

Pacientii mCRPC, eligibili pentru terapia tintita PSMA, trebuie sa prezinte status PSMA-
pozitiv definit ca prezenta a cel putin unei leziuni metastatice PSMA-pozitive si fard leziuni
PSMA negative.

Prezenta leziunilor pozitive pentru PSMA este definitd ca o preluare (uptake) al trasorului
PSMA (de ex. 68Ga-PSMA-11) mai mare decét cea a parenchimului hepatic intr-una sau mai
multe leziuni metastatice, de orice dimensiune si in orice sistem sau organ.

Prezenta leziunilor negative pentru PSMA este definitd ca o preluare (uptake) al trasorului

PSMA (de ex. 68Ga-PSMA-11) egala cu, sau mai scazuta decat, cea a parenchimului hepatic

in:

— Orice ganglion limfatic cu ax scurt de cel putin 2,5 cm (> 2,5 cm)

— Orice leziuni metastatice de organ (viscerald) cu ax scurt de cel putin 1,0 cm (> 1 cm)

— Orice leziune osoasd metastatica cu o componentd de tesut moale de cel putin 1,0 cm pe
ax scurt (> 1 cm)

Pacientii cu una sau mai multe leziuni metastatice PSMA-negative care indeplinesc oricare
dintre criteriile de mai sus sunt considerati ne-eligibili.

Dupa determinarea eligiblitdtii, decizia privind initierea terapiei PSMA-tintite se recomanda a
fi luatd de catre medicul oncolog impreund cu echipa multidiciplinara (de ex. medic de
medicind nucleard, radiolog, radioterapeut, fizician medical, urolog etc).



V. Doze si mod de administrare:

Instructiuni importante de siguranta

LUTETIUM VIPIVOTIDE TETRAXETAN trebuie administrat doar de persoane autorizate
sa manipuleze medicamente radiofarmaceutice, in structuri ce pot oferi servicii medicale de
specialitate si dupa evaluarea pacientului de catre un medic specializat.

Medicamentele radiofarmaceutice, inclusiv LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN, trebuie utilizate de catre profesionistii din domeniul sanatatii si sub
controlul acestora, care sunt calificati prin instruire specifica si care au experienta in utilizarea
si manipularea In sigurantd a medicamentelor radiofarmaceutice si ale caror experientd si
instruire au fost aprobate de agentia guvernamentald competentd (CNCAN — Comisia
Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare), autorizatd sd licentieze utilizarea
medicamentelor radiofarmaceutice.

Compozitie calitativa si cantitativa
Un ml de solutie contine LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN 1 000 MBq la
data si ora calibrarii.

Nivelul total de radioactivitate pe flacon cu doza unica este de 7 400 MBq (7,4 GBq) = 10%
la ora si data administrarii.

Data fiind activitatea volumetrica fixd de 1 000 MBq/ml la ora si data calibrarii, volumul de
solutie din flacon poate varia intre 7,5 ml si 12,5 ml pentru a furniza nivelul necesar de
radioactivitate la ora si data administrarii.

Flaconul este introdus intr-un recipient din plumb pentru protectie impotriva radiatiilor.

Doze

Schema recomandata de tratament cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN
este de 7400 MBq (7,4 GBq) administrat intravenos, la intervale de 6 sdptamani (+1
saptdmand), pana la un total de 6 doze dacad nu exista progresia bolii sau aparitia unui nivel
inacceptabil de toxicitate.

Pacientii cdrora li s-au administrat 4 doze de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN vor fi reevaluati (inclusiv PSMA PET-CT) pentru documentarea raspunsului,
semnelor de boald reziduald si tolerabilitate, putand sa 1i se administreze pana la 2 doze
suplimentare, in functie de decizia medicului.

Castrarea medicald cu analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH) trebuie
continuatd pe durata tratamentului la pacientii care nu sunt castrati chirurgical.

Absorbtie

LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN administrat intravenos este
biodisponibil imediat si complet. Biodistributia LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN aratd absorbtie primara la nivelul glandelor lacrimale, glandelor salivare,
rinichilor, peretelui vezicii urinare, ficatului, intestinului subtire si intestinului gros (colon
stang si drept). Dozele absorbite estimate sunt prezentate in RCP produs.



Mod de administrare
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN este o solutie injectabild/perfuzabila,
gata de utilizare, doar pentru o singura utilizare.

Instructiuni pentru administrare

Doza recomandata de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN poate fi
administrata intravenos sub forma de injectie, utilizind metoda administrarii prin injectare cu
ajutorul unei seringi, sub forma de perfuzie utilizand metoda gravitatiei sau sub forma de
perfuzie utilizand metoda de administrare cu ajutorul pompei peristaltice de perfuzare.

Atunci cand se utilizeaza metoda gravitatiei sau metoda de administrare cu ajutorul pompei
peristaltice de perfuzare, LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN trebuie
perfuzat direct din recipientul original.

La administrarea unei doze reduse de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN,
dupa modificarea dozei determinatd de o reactie adversa, trebuie utilizatd metoda de
administrare cu ajutorul unei seringi sau metoda de administrare cu ajutorul pompei
peristaltice de perfuzare.

Cand se utilizeazd metoda gravitatiei pentru a administra o doza redusd de LUTETIUM
(177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN, doza trebuie ajustatd inainte de administrare, pentru
a se evita administrarea unui volum incorect de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN.

Inainte de administrare, cateterul intravenos utilizat exclusiv pentru administrarea
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN trebuie spalat cu >10 ml solutie
injectabild de clorura de sodiu sterild 9 mg/ml (0,9%) pentru a asigura permeabilitatea
venoasa si a reduce la minimum riscul de extravazare.

Cazurile de extravazare trebuie tratate conform recomandarilor institutionale.

Pacientii trebuie sfatuiti sa se hidrateze bine si sd urineze frecvent Inainte si dupd
administrarea LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN.

Instructiuni  privind modul de preparare si metodele de administrare intravenoasa a
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN sunt prezentate detaliat in RCP-ul
produsului.

Instructiuni pentru externare

Pacientii care au primit un tratament cu produse radiofarmaceutice cum este LUTETIUM
(177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN pot fi externati (spitalizare de zi sau spitalizare
continud) numai dacd dozele efective ce ar putea fi primite de membrii familiei si de alte
persoane implicate in Ingrijirea acestora, cauzate de activitatea reziduald, nu depasesc
constrangerile de doza stabilite conform normelor CNCAN:

— 1 mSv pentru copii si pentru embrion/fat;

— 3 mSv pentru adulti cu varsta de pana la 60 de ani;

— 15 mSv pentru adulti cu varsta de peste 60 de ani.




Titularul autorizatieit CNCAN de securitate radiologica pentru desfasurarea practicii de
medicina nucleara (centrul unde are loc administrarea), prin consultarea unui expert in fizica
medicala, trebuie sd stabileasca procedura pentru externarea pacientilor carora li s-a
administrat acest produs radiofarmaceutice in scop terapeutic.

Procedura va demonstra ca sunt indeplinite constrangerile de doza prevazute in normele de

securitate radiologica emise de CNCAN si va cuprinde cel putin urmatoarele:

— stabilirea nivelului pentru activitatea reziduald sau a debitului de doza masurat la 1 m de
pacient, peste care pacientii pot fi externati;

— protocolul de masurare;

— inregistrarea masuratorilor facute la externare.

La externare, pacientului ii vor fi Tnmanate instructiuni scrise privind comportamentul
acestuia In raport cu apartindtorii $i membrii familiei si perioadele de timp pentru care aceste
instructiuni trebuie sa fie urmate.

Dupa fiecare administrare a LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN, pot fi

avute Tn vedere urmatoarele recomandari generale pentru pacienti, Impreuna cu proceduri si

reglementari nationale, locale si institutionale:

— Se limiteaza contactul apropiat (mai putin de 1 metru) cu alte persoane timp de 2 zile sau
cu copiii si femeile gravide timp de 7 zile;

— Se evitd activitatea sexuala timp de 7 zile;

— Se doarme 1intr-o altd camera, separat de alte persoane timp de 3 zile, de copii timp de 7
zile sau de femei gravide timp de 15 zile.

Modificarile dozei

Tratarea reactiilor adverse severe sau intolerabile poate necesita Intreruperea temporara a
dozei, scaderea dozei sau oprirea permanentd a tratamentului cu LUTETIUM (177LU)
VIPIVOTIDE TETRAXETAN.

Daca o aménare a tratamentului, cauzata de o reactie adversa, persista timp de >4 saptamani,
tratamentul cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN trebuie intrerupt.

Doza de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN poate fi redusa cu 20%, la o
activitate radioactiva de 5900 MBq, o singurd datd; doza nu trebuie crescuta din nou.

Daca un pacient prezintd in continuare reactii adverse care ar necesita o reducere suplimentara
a dozei, tratamentul cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN trebuie
intrerupt.

VI. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

Justificare privind raportul individual beneficiu/risc

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie sa poatd fi justificatd de beneficiul
probabil. In fiecare caz, activitatea administrata trebuie si fie cat mai redusa posibil pentru a
se obtine efectul terapeutic necesar.

Risc asociat expunerii la radiatii
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN contribuie la expunerea generala,
cumulativd pe termen lung la radiatii a pacientului. Expunerea cumulativa, pe termen lung, la




radiatii este asociatd cu un risc crescut de cancer. Trebuie redusd la minimum expunerea la
radiatii a pacientilor, personalului medical si a altor persoane in timpul si dupa tratamentul cu
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN, conform bunelor practici institutionale
de securitate radiologica, procedurilor de gestionare a pacientilor si instructiunilor pentru
pacient privind protectia radiologica ulterioara, la domiciliu.

Pregétirea pacientului

Pacientii trebuie incurajati s creasca consumul de lichide si sa urineze cat mai des posibil
pentru a reduce iradierea vezicii urinare, mai ales dupa niveluri crescute de activitate, cum ar
fi terapia cu Radionuclizi (LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN). Inainte de
externarea pacientului, medicul de medicind nucleara sau profesionistul din domeniul
sanatatii trebuie sd explice masurile preventive de protectie radiologica pe care pacientul
trebuie sa urmeze pentru a reduce la minimum expunerea altor persoane la radiatii.

Mielosupresie
Mielosupresia a aparut frecvent la pacientii carora li s-a administrat LUTETIUM (177LU)

VIPIVOTIDE TETRAXETAN.

Analizele hematologice de laborator, inclusiv hemoglobind, numdr de leucocite, numar
absolut de

neutrofile si numar de trombocite, trebuie efectuate inaintea si In timpul tratamentului cu
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN.

Administrarea LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN trebuie suspendata
temporar, doza trebuie redusd sau intrerupta definitiv si pacientii trebuie tratati clinic dupa
cum se considerad necesar, pe baza severitatii mielosupresiei.

Toxicitate renald

Toxicitatea renala poate aparea frecvent la pacientii carora li s-a administrat LUTETIUM
(177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN.

Inainte si dupa administrarea LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN, pacientii
trebuie incurajati s creasca consumul de lichide orale si sa urineze cat mai des posibil.
Analizele de laborator privind functia renald, inclusiv creatininemie sericd si Cler calculata,
trebuie efectuate Tnainte si dupd tratamentul cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN.

Administrarea trebuie suspendata temporar, doza trebuie redusd sau administrarea trebuie
intreruptd definitiv in functie de severitatea toxicitdtii renale.

Insuficientd renala/hepatica

Este necesard o atentie speciala asupra raportului beneficiu-risc la acesti pacienti, dat fiind ca
este posibild o expunere crescutd la radiatii.

LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN nu este metabolizata hepatic sau renal.
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN este eliminata, in principal, pe cale
renala.

Se anticipeaza ca expunerea (ASC) la LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN
va creste proportional cu gradul de insuficientd renald (crestere cu 20% la pacientii cu
insuficientd renald usoara comparativ cu functie renald normald). Timpul de injumatatire a
dozei la nivel renal a crescut la pacientii cu insuficienta renald usoard pand la functie renala
normald, respectiv 51 ore fata de 37 ore.

Functia renala si reactiile adverse trebuie monitorizate frecvent la pacientii cu insuficienta
renald usoard pand la moderatd. Tratamentul cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE




TETRAXETAN nu este recomandat la pacientii cu insuficientd renald moderatd pana la
severd, cu Cler initial <50 ml/minut sau boala renald in stadiu terminal.

Monitorizarea tratamentului

Analizele de laborator trebuie sia fie efectuate Inaintea si in timpul tratamentului cu
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN. Este posibil ca dozarea sa trebuiasca sa
fie modificata pe baza rezultatelor analizelor (vezi RCP):
— Hematologie (hemoglobind, numar de leucocite, numar absolut de neutrofile, numar
de trombocite)
— Functia renala (creatininemie sericd, clearance-ul calculat al creatininei [CLcr])
— Functia hepatica (alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, fosfataza alcalina,
albuminemia serica, bilirubinemie totala)

Este posibil ca dozarea tratamentului sa trebuiascd sd fie modificatda pe baza rezultatelor
analizelor. Modificarile recomandate ale dozei de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN la aparitia reactiilor adverse sunt furnizate in RCP (Rezumatul
caracteristicilor produsului).

Un instrument util de monitorizare al tratamentului cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN este urmarirea PSA (Prostate Specific Antigen). Urmarirea valorilor PSA
trebuie obtinutd dupd fiecare ciclu/dozd de tratament, precum si la 4-6 sdptamani dupa
aparitie a unui fenomen de PSA flare-up (wash-out effect) sau a unui raspuns intarziat la
tratament, valorile PSA devin un marker de incredere la 2—3 sdptimani dupa al doilea ciclu. In
acest context si dupa acest moment, fiecare crestere de > 25% ar trebui considerata rezistenta
la tratament si ar trebui sa determine re-stadializarea imagistica a pacientului.

De asemenea, pentru monitorizarea tratamentului LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE
TETRAXETAN se recomandd efectuarea unei investigatii SPECT (/77Lu-SPECT) dupa
fiecare ciclu/doza de tratament. Nu exista o practica medicald europeana unificatd cu privire
la momentul ideal de efectuarea a acestei investigatii imagistice, dar recomandarile variaza
intre > 2 ore post-perfuzie pand la < 72 ore post-perfuzie. 177Lu-SPECT va servi ca un
instrument imagistic usor disponibil pentru urmarirea raspunsului la nivelul leziunilor PSMA-
pozitive (urmdrirea volumului tumoral - TV).

Modificarile volumului tumoral PSMA-avid (determinate cu ajutorul 177Lu-SPECT/CT post-
perfuzie) Impreund cu evolutia PSA, dincolo de ciclul/doza 2 de tratament, sunt factori de
prognostic pentru suprevietuirea generald a pacientilor tratati cu LUTETIUM (177LU)
VIPIVOTIDE TETRAXETAN.

Un fenomen de flare-up al durerii asociate incarcdturii tumorale poate aparea In prima
saptdimand dupa tratament, dar la pacientii care rdspund la terapie acest simptom se
amelioreaza frecvent, sub nivelul initial, dupd a doua saptamana. Agravarea initiald a durerii
poate fi cauzatd de edemul indus de radiatii, dar care raspunde, de obicei, la medicatia
antiinflamatoare steroidiani sau nonsteroidiana. In cazuri severe, pot fi folosite temporar
opioide. Odatd ce testele de laborator intermediare demonstreaza raspunsul PSA, se poate
reduce doza/utilizarea analgezicelor.



Investigatia PSMA PET-CT poate fi folositd pentru monitorizarea tratamentului si evaluarea
raspunsului cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN, dar nu mai frecvent
(conform ghidurilor de practicdi EANM-SNMMI) de o datd la 12 saptdmani si poate fi
inlocuitd, cand nu este disponibild, cu monitorizarea 177Lu-SPECT.

Se va efectua investigatia PSMA PET-CT pentru evaluarea raspunsului la finalul terapiei cu
LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN, dar nu mai devreme de § saptamani de
la ultima dozd de LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN sau oricand pe

parcursul terapiei se suspecteaza, pe baza tabloului clinic si paraclinic, progresia bolii.
Grupe speciale de pacienti:

Varstnici
Nu se recomanda ajustarea dozei la pacientii cu varsta de 65 ani sau peste aceastd varsta.

Insuficienta renala

Nu se recomanda ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara pana la moderata cu
CLcr >50 ml/minut conform formulei Cockcroft-Gault.

Nu se recomanda tratamentul cu LUTETIUM (177LU) VIPIVOTIDE TETRAXETAN Ia
pacientii cu insuficientd renala moderata pana la severa, cu CLcr <50 ml/minut sau cu boala
renald in stadiu terminal deoarece profilul farmacocinetic si siguranta LUTETIUM (177LU)
VIPIVOTIDE TETRAXETAN nu au fost studiate la acesti pacienti.

Insuficienta hepatica

Nu se recomanda ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd. LUTETIUM (177LU)
VIPIVOTIDE TETRAXETAN nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd hepatica moderata
sau severa.

VII. Durata tratamentului:
Tratamentul trebuie administrat pana la un total de 6 doze dacad nu exista progresia bolii sau
aparitia unui nivel inacceptabil de toxicitate.

VIII. Prescriptori:
Medici cu specialitatea oncologie medicala recomanda includerea pacientului in tratament.

Administrare: Medici din specialitatea medicind nucleari, numai in centre specializate
si autorizate pentru utilizarea medicamentelor radiofarmaceutice.

Medicamentele radiofarmaceutice, trebuie utilizate de catre profesionistii din domeniul
sanatatii si sub controlul acestora, care sunt calificati prin instruire specificd si care au
experientd in utilizarea si manipularea in siguranta a medicamentelor radiofarmaceutice si ale
caror experientd si instruire au fost aprobate de CNCAN, autorizatd sa licentieze utilizarea
medicamentelor radiofarmaceutice.”



