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Radiopharmaceutica

Radlopharmaceutical

Radiofarmaco = radionuclideo + molécula transportadora

Radloactive Linker Targeting Target Cancer
Isotope molecule protein cell

(Diagnostic or

Therapeutic)
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Cancer Cell

Um radiofarmaco é um tipo especial de medicamento que contém
um radionuclideo (elemento radioativo) ligado a uma molécula que
tem afinidade por um alvo bioldgico especifico no organismo. E
utilizado em principalmente em medicina nuclear, tanto para
diagndstico como para terapia.
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Radiopharmaceutica
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@ Farmacocinética: A molécula transportadora
v determina o destino do radiofarmaco no corpo,
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Isica do Decaimento R

Os radionuclideos sofrem decaimento, libertando radiagdo (sob a forma de particulas a, particulas B ou raios y.
O tipo de radiacdo emitida e a energia que transporta sao fatores essenciais na selecao de radionuclideos para uso em radiofarmacos.

Méo / Papel Ago  Chumbo Decaimento Alfa (a) — particulas a

* energia elevada
* baixa capacidade de penetracao
 utilizados terapeuticamente para destruir tecidos doentes (casos oncolégicos)

Radiacao a &
ee e & |
1 Decaimento Beta (B) — particulas
- | * particulas B- (electroes) sdo usados na terapéutica (danifica o ADN celular),
Radiagao B | o « particulas B+ (positrdes) sdo utilizados em diagnéstico (imagiologia PET).

Decaimento Gama (y) — raios y
* elevada capacidade de penetragao e sao ideais para imagiologia.
* frequentemente utilizados em radiofarmacos de diagnastico.
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Radioisotopo
99mTc
1231
67Ga
201TI
51Cr
99Mo
131l
177Lu
20Y
32P
188Re
89Sr
18F
11C
13N
150
64Cu
68Ga

A Fisica do Decaimento Radioati

RACIL 05

Os radionuclideos sofrem decaimento, libertando radiagdo (sob a forma de particulas a, particulas B ou raios y.
O tipo de radiacdo emitida e a energia que transporta sao fatores essenciais na selecao de radionuclideos para uso em radiofarmacos.

Meia-vida
6 h
13 h
78 h
73 h
27,7 dias
66 h
8 dias
6,7 dias
2,7 dias
14,3 dias
17 h
50,5 dias
110 min
20 min
10 min
2 min
12,7 h
68 min

Decaimento

Isomérico (IT)

Captura eletrénica (EC)

EC
EC
EC

Beta™ - 99mTc

Beta~

Beta~

Beta~

Beta~

Beta~

Beta~
Pésitron (B*)
Pésitron (B*)
Pésitron (B*)
Pésitron (B*)
B*/B"
Pésitron (B*)

Aplicagoes
Cintigrafia geral
Estudos da tiroide
Infecgdes e tumores
Perfusdo miocardica
Marcacdo de hemacias
Gerador de 99mTc
Cancro de tiroide
Tumores neuroenddcrinos e prostata
Radioembolizacdao hepatica
Leucemia
Terapia topica e paliativa
Metastases 6sseas
PET com FDG
Estudos metabdlicos
Perfusdo cardiaca
Fluxo cerebral
Oncologia, hipoxia tumoral
Tumores neuroenddcrinos

Via de administragao

Intravenosa

Oral ou intravenosa

Intravenosa
Intravenosa
Intravenosa

N3ao aplicavel diretamente

Oral
Intravenosa
Intrarterial
Intravenosa

Intravenosa ou tdpica

Intravenosa
Intravenosa
Intravenosa
Intravenosa
Intravenosa
Intravenosa
Intravenosa

longa para terapias com entrega
sustentada de radiagao

curta para diagndstico, reduzindo a
exposicao
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A producao e libertacao de lote de radiofarmacos é especialmente exigente devido a sua
radioatividade e as normas rigorosas que regulam a preparacao de medicamentos estéreis.
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Desafios

Libertagéo{certifi;a'géo fipal Requisitos regulamentares (GMP & Radioprotecdo)
(apds administracao)

Doses customizadas (planeamento sob pedido, T inj

\ i e ActVol)
\

Impossibilidade de produzir stock —
producao diaria

Libertacdo/certificacdo condicional

(obrigatéria para administracao) /
/

Sistema Integrado de Gestdo da Qualidade o/?\o
& Radioprotecao  No/

\ /
Press3o hora libertacdo & Etica do QP AE \\_/(/ﬁ Zr&c:jio de fabrico (hot cell, producdo de estéreis,

18 Expedicio em quarentena -

Meia-vida (decaimento radioisotopo)

ATV
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RACIL 05

Desafios

Requisitos regulamentares (GMP & Radioprotecao)

Normas regulamentares especialmente rigorosas, definidas por entidades como a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), no ambito das Boas Praticas de
Fabrico (BPF/GMP), bem como pela Agéncia Internacional de Energia Atémica
(IAEA), para garantir a seguranca e eficacia dos radiofarmacos.

De acordo com o Anexo 3 do Vol. 4 do EudraLex GMP, todas as operagdes de
fabrico devem ser realizadas sob a responsabilidade de pessoal com competéncia
adicional em proteg¢ao contra radiagdes.
O pessoal envolvido na producdo, controlo analitico, libertacdo de lotes e
distribuicdo de radiofarmacos deve receber formagao especifica nos aspetos
particulares dos radiofarmacos, incluindo:

*Seguranca radioldgica

*Controlo de contaminacao
*Procedimentos de emergéncia
*Sistema de gestdo da qualidade
*Requisitos de distribuicdo e transporte

o g
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Desafios

Doses customizadas (planeamento sob pedido, T inj
e ActVol)

EE

Planeamento sob pedido com coordenagdo rigorosa entre producdo, controlo de
gualidade, libertacdo e hora de administracao.

Preparacdo de radiofarmacos adaptados as necessidades especificas de cada
paciente ou aplicacdo clinica.

As doses ajustadas minimizam a exposi¢ao desnecessaria a radiacdo e maximizam
o efeito terapéutico ou diagndstico.

Medicina personalizada: cada paciente pode requerer uma dose diferente,
dependendo do peso, idade, tipo de patologia e localizagao da les3o.
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Desafios

Impossibilidade de produzir stock —
producao diaria

Impossibilidade de manter stock devido a instabilidade dos radionuclideos.

Muitos radiofarmacos tém uma rapida degradagdo, o que exige producdo e
administracdo imediata.
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Desafios
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Desafios

Muitos radiofarmacos tém uma meia-vida muito reduzida, o que limita o tempo
disponivel para transporte e administracao.

Exige logistica altamente coordenada e rapida entre producdo, controlo de
qualidade, expedicao e utilizagdo clinica.

Em alguns casos, os radiofarmacos sdao expedidos antes da conclusdo total dos
testes de qualidade, sob o regime de quarentena, com libertacao condicional.

A expedicdo estd sujeita a normas rigorosas de Boas Praticas de Fabrico (BPF) e

Radioprotecao.

* Requisitos especificos de embalagem, rotulagem, documentacdo e
rastreabilidade.

* O transporte requer condutores, veiculos e embalagens certificadas para
materiais radioativos.

18 Expedicio em quarentena -

Meia-vida (decaimento radioisotopo)
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Desafios

Press3o hora libertacdo & Etica do QP AE

O tempo limitado (entrega e administracdo) coloca pressdo sobre todos os
profissionais responsaveis, especialmente o QP, que deve garantir a conformidade
sem comprometer a qualidade, seguranca e eficacia.

o g
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Desafios

E 0 QP que assume a responsabilidade final pela libertagdo dos medicamentos.

Libertagéo/certificagéo final Libertacdao condicional: cons_ist(_a na autorizacdo do ras:lioférmaco para administragé_o, enq’uanto

i o . -R se aguardam os resultados finais do controlo de qualidade (como a pureza do radionuclideo e

(apds administracdo) os testes microbioldgicos). Este processo deve garantir que todos os parametros criticos

cumprem os padroes de qualidade antes de o produto chegar ao doente e ser administrado.

O principal desafio é realizar esta avaliagdo dentro dos prazos apertados impostos pela curta
meia-vida dos radiofarmacos.

Libertacdo/certificacdo condicional
. o .. ~ =3 ualquer informacdo relevante deve ser prontamente comunicada internamente e aos

(obrigatéria para administrac3o) Qualquer informag pre !
responsaveis clinicos, sempre que necessario. Para facilitar este processo, deve ser

implementado um sistema de rastreabilidade (documentacdo) eficaz para os radiofarmacos

produzidos.
Sistema Integrado de Gestao da Qualidade 0/?\0 Quaisquer desvios ou resultados fora de especificacdo (00S) que ocorram durante a producdo
& Radioprotegéo \8/ devem ser avaliados imediatamente, de forma a permitir a decisdo sobre a libertagdo

condicional do lote.

A libertacdo condicional é obrigatdria para permitir a administracdo da dose.

O QP tem que manter independéncia suficiente e ndo deve ser influenciado pela pressao de
entrega das doses ao hospital.

A libertagao final é a etapa conclusiva, na qual o lote é considerado conforme com todos os
requisitos regulamentares e de qualidade.

O QP assegura a avaliacdo dos dados analiticos finais (resultados da monitorizacdo ambiental,
esterilidade e pureza do radionuclideo), a garantia que todos os desvios aos procedimentos
estdo documentados, justificados e devidamente encerrados antes da certificacdo final do lote.

= 1
= M!‘
2 A A TN, e A




Radiopharmaceuticals: the seconds count RACL (/5

Desafios

Libertagéo{certifi;a'géo fipal Requisitos regulamentares (GMP & Radioprotecdo)
(apds administracao)

Doses customizadas (planeamento sob pedido, T inj

\ i e ActVol)
\

Impossibilidade de produzir stock —
producao diaria

Libertacdo/certificacdo condicional

(obrigatéria para administracao) /
/

Sistema Integrado de Gestdo da Qualidade o/?\o
& Radioprotecao  No/

\ /
Press3o hora libertacdo & Etica do QP AE \\_/(/ﬁ Zr&c:jio de fabrico (hot cell, producdo de estéreis,

18 Expedicio em quarentena -

Meia-vida (decaimento radioisotopo)
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O/A Farmacéutico(a

O papel do Farmacéutico / QP na producdo de radiofarmacos envolve responsabilidades diversas e abrangentes.
O QP deve ser competente em Boas Praticas de Fabrico (BPF) e em Protecdo Radioldgica, garantindo o cumprimento das normas
regulamentares e fazendo a ponte entre as boas praticas de fabrico farmacéutico e os requisitos complexos associados ao manuseamento

de materiais radioativos. Combina conhecimento cientifico com experiéncia pratica.

Os desafios estendem-se por vdrias etapas de todo o processo de fabrico, incluindo a libertagdo condicional e a libertacao final dos
produtos.

Compromisso com a Exceléncia e Etica

O compromisso com a exceléncia e o equilibrio entre os potenciais beneficios dos radiofarmacos e os riscos inerentes para a seguranga do
doente exigem uma delibera¢ao cuidadosa e o cumprimento rigoroso dos padroes éticos da area da saude.

Formagdo Continua e Colaboragdo Interdisciplinar
Manter-se atualizado neste setor em constante evolugao requer forte compromisso com formagao continua.

As limitagdes de recursos, como o acesso reduzido a tecnologias de ponta e a programas de formacado especializada, podem agravar ainda
mais estes desafios.

A natureza interdisciplinar dos radiofdrmacos exige uma colaboracdo eficaz com outros profissionais de salde, promovendo uma

abordagem integrada e segura na utilizacdo destes medicamentos. )
o e
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Futuro

Global Radiopharmaceuticals Market

Tamanho do mercado em bilides de dblares
CAGR:6.50% il

USD 26.98 Billion

USD 16.30 Billion

2024 2032

Periodo de previsé@o

{1 Tamanho do mercado
(ano base )

.‘! Tamanho do mercado (
Ano de previséo)

| CAGR

' Principais participantes
do mercado

RACIL 05

Tratamento Médico Personalizado

Desenvolvimento de diagndsticos mais precoces, tratamentos mais precisos, personalizados e menos invasivos,
impulsionado pela Terandstica, a Inteligéncia Artificial, e novos radioisdtopos e moléculas vetoras mais seletivas.

2025 -2032

UsD 16.30 Billion

USD 26.98 Billion

6.50 %

Novartis AG
(switzerland)

Siemens Healthineers
AG (Germany)

Bayer AG (Germany)
GE HealthCare (U.S.)
Lantheus (U.5.)

No entanto, desafios logisticos e de produg¢do, como a complexidade e o custo da cadeia de fornecimento/fabrico.
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Obrigada pela atencdo
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