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RADIOFARMACOS COMPUESTOS DE FLUDESOXIGLUCOSA('®F)

A. Cortés-Blanco*

Especificaciones actuales
de la ficha técnica de los
radiofarmacos compuestos

de fludesoxiglucosa

(18F) autorizados para
comercializacion en Espafna

En este articulo se detallan
las especificaciones
actuales de la ficha técnica
de los radiofarmacos

1. Introduccion
Los radiofarmacos compuestos de
fludesoxiglucosa (**F) como prin-
cipio activo tienen la consideracion
legal de medicamentos. Por tanto,
estan sometidos al cumplimiento de
toda la legislacion farmacéutica co-
mo el resto de los medicamentos.
En Espaiia existen nueve radio-
farmacos compuestos de fludes-
oxiglucosa ("*F) que cuentan con
autorizacion sanitaria de comercia-
lizacion (véase la tabla 1) [1-9]. Se
han sometido a un procedimiento
de evaluacidn y registro por parte
de la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios,
como Autoridad Sanitaria compe-
tente en esta materia, con el fin de
obtener la autorizacion sanitaria de
comercializacion de la Adminis-
tracion. Estan autorizados concre-
tamente para unas condiciones de
uso especificadas en su Resumen
de las Caracteristicas del Producto

*A. Cortés-Blanco trabaja en la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Humano, Division de Farmacologia y Evalua-
cion Clinica. Asesora y Evaluadora Clinica.

o ficha técnica. Estas condiciones
son las necesarias para garantizar
tanto la seguridad y eficacia clini-
cas como la calidad farmacéutica
de dichos radiofarmacos en su uso
humano, teniendo en cuenta los
requisitos especificos derivados de
su naturaleza radiactiva.

La Agencia ha armonizado las
condiciones de uso clinico autoriza-
das para estos nueve radiofarmacos,
en consonancia con las especifica-
ciones de uso recomendadas por el
Grupo de Reconocimiento Mutuo de
la Agencia Europea de Medicamen-
tos para los radiofarmacos compues-
tos de fludesoxiglucosa (*°F) [10].

Este articulo detalla las especi-
ficaciones de uso actualmente re-
cogidas en la ficha técnica de los
radiofarmacos compuestos de flu-
desoxiglucosa (**F) autorizados pa-
ra comercializacion en Espana. La
ficha técnica de cada uno de estos
radiofarmacos esta disponible en
la pagina web de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Dado que todavia no se
ha finalizado el mencionado pro-
ceso de armonizacion de las fichas

compuestos de
fludesoxiglucosa (‘8F)
autorizados para
comercializacion en Espana.

técnicas de los nueve radiofarma-
cos compuestos de fludesoxiglucosa
(**F) autorizados para comerciali-
zacion en Espana, y que las espe-
cificaciones de la ficha técnica de
todo medicamento se modifican con
frecuencia, se debe considerar Gni-
camente la ficha técnica propia de
cada producto como el documento
autorizado que recoge las especifi-
caciones vigentes de uso humano
autorizadas para dicho producto.

La tecnologia que combina la to-
mografia por emision de positrones
(PET) y la tomografifa axial com-
putarizada (TAC) ha irrumpido con
fuerza en la practica clinica diaria.
Dichos equipos hibridos PET-TAC
permiten realizar simultineamente
ambos tipos de exploraciones y asi
obtener una imagen funcional y
otra anatdbmica del mismo paciente
en un solo proceso. Esta tecnologia
combinada puede ocasionar arte-
factos en la imagen PET que han
de tenerse siempre en cuenta [11].
Ademaés, supone administrar al pa-
ciente un radiofarmaco PET y en
ocasiones administrar ademas un
contraste radiologico de TAC. Esto
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RADIOFARMACOS COMPUESTOS DE FLUDESOXIGLUCOSA('®F)

obliga a evaluar la existencia de
posibles interacciones medicamen-
tosas y/o tecnologicas derivadas
del uso de ambos medicamentos
de forma simultidnea en un mismo
paciente, con objeto de garantizarle
una administracion segura y eficaz
de los mismos. Todo ello queda
recogido en este articulo.

El contenido e informacion del
presente articulo tiene una finali-
dad exclusivamente informativa y
carece de validez a efectos legales.

2. Composicion y forma
farmacéutica

Estos radiofarmacos estan compues-
tos por fludesoxiglucosa ("*F) como
principio activo, en diferente cuantia
para cada producto (véase la tabla 1),
y de varios excipientes especificados
en su ficha técnica. El radioisdtopo
flior-18 de su molécula decae a oxi-
geno-18 estable con un periodo de
semidesintegracion de 109,77 minu-
tos, mediante emision de positrones
con una energia maxima de 634 KeV
seguida de una radiacion de aniquila-
cion de positrones de 511 KeV.

Son radiofarmacos listos para su
uso que se presentan en forma de
solucion inyectable limpida, inco-
lora o ligeramente amarilla.

3. Indicaciones clinicas

Son medicamentos Gnicamente au-
torizados para uso diagnostico. Es-
tan indicados para su utilizacion en
la obtencidn de imagenes mediante
tomografia por emision de positro-
nes (PET) en las siguientes indica-
ciones oncologicas, cardiologica y
neuroldgica:

Oncologia
En pacientes sometidos a procedi-
mientos de diagndstico oncologico

que describan funciones o enferme-
dades en las que el objetivo diag-
nodstico sea visualizar el aumento
del aporte de glucosa en o6rganos
o tejidos concretos. Las siguientes
indicaciones estan suficientemente
documentadas (véase también “ad-
vertencias y precauciones especia-
les de empleo” mas adelante):

Diagndstico:

— Caracterizacion del nodulo
pulmonar solitario

— Deteccidn del tumor de ori-
gen desconocido evidenciado, por
ejemplo, por adenopatia cervical,
metastasis hepaticas u dseas

— Caracterizacion de una masa
pancreatica

Estadificacion:

— Tumores de cabeza y cuello,
incluyendo biopsia guiada asistida

— Cancer de pulmdn primario

— Cancer de mama localmente
avanzado

— Cancer de esodfago

— Carcinoma de pancreas

— Cancer colorrectal, especial-
mente en las recurrencias

— Linfoma maligno

— Melanoma maligno, con Bres-
low > 1,5 mm o metastasis en no-
dulos linfaticos en el diagnostico
inicial

Monitorizacion de la respuesta al
tratamiento:

— Linfoma maligno
— Tumores de cabeza y cuello

Deteccion en caso de sospecha
razonable de recidiva:

— Gliomas con alto grado de
malignidad (III o I'V)

— Tumores de cabeza y cuello
— Cancer de tiroides (no me-

dular): pacientes con incremento
de los niveles séricos de tiroglo-
bulina y rastreo corporal con yodo
radiactivo negativo

— Cancer de pulmdn prima-
rio (véase también “advertencias
y precauciones especiales de em-
pleo” mas adelante)

— Cancer de mama

— Carcinoma de pancreas

— Cancer colorrectal

— Cancer de ovario

— Linfoma maligno

— Melanoma maligno

Cardiologia

El objetivo diagnodstico es el te-
jido miocardico viable que capta
glucosa pero esta hipoperfundido,
aunque debe valorarse previamen-
te utilizando técnicas de imagen
de flujo sanguineo apropiadas. Su
indicacion es la evaluacion de la
viabilidad miocardica en pacientes
con disfuncién grave del ventriculo
izquierdo y que son candidatos a
revascularizacion, solo cuando las
técnicas de imagen convencionales
no son concluyentes.

Neurologia

El objetivo diagnostico es el hipo-
metabolismo glucidico interictal.
Su indicacion es la localizacion de
focos epileptdgenos en la valora-
cion prequirtirgica de la epilepsia
temporal parcial.

3. Posologia y forma de
administracion

3.1. Posologia

— Adultos: La actividad re-
comendada es de 100 a 400 MBq
(dependiendo del peso corporal del
paciente y tipo de camara utiliza-
da), administrada mediante inyec-
cibdn intravenosa directa.

© Tabla 2. Coeficientes para calcular la actividad a administrar en la poblacion pediatrica (menor de 18 afios de edad).

3kg= 0,10  12kg=032 22kg=0,50  32kg=0,62  42kg=0,78  52-55kg=0,90
4kg= 0,14  14kg=036 24kg=056  34kg=0064  44kg=080  56-58 kg =0,92
6kg= 0,19 16kg=040 26kg=056  36kg=0,66  46kg=0,82  60-62kg=0,96
8kg= 023  18kg=044 28kg=0,58  38kg=0,68  48kg=085  64-66kg=0,98
10kg=027 20kg=046 30kg=0,60 40kg=0,70 50kg=088 68 kg=0,99
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— Poblacion pedidtrica (menor
de 18 anos de edad): Existen po-
cos datos clinicos sobre la eficacia
diagnostica y la seguridad de estos
radiofarmacos en pacientes menores
de 18 anos. Por lo tanto, el uso en pa-
cientes oncologicos pediatricos debe
valorarse cuidadosamente. La activi-
dad a administrar en nifios y adoles-
centes es una fraccion de la actividad
recomendada para los adultos. Esta
actividad puede calcularse a partir
de la actividad recomendada para los
adultos en funcion de la masa cor-
poral, utilizando los coeficientes que
aparecen en la tabla 2.

3.2. Método de administracion

de estos radiofarmacos y
exploracion PET

Véase ademas “preparacion del pa-
ciente” mas adelante.

Este medicamento debe ser ad-
ministrado exclusivamente por per-
sonal autorizado (véase “adverten-
cias generales” mas adelante).

La actividad de la fludesoxi-
glucosa ("*F) debe medirse con un
calibrador inmediatamente antes de
la inyeccion.

La inyeccion de estos radiofar-
macos debe ser intravenosa para
evitar la irradiaciéon debida a la
extravasacion local asi como los
artefactos en la imagen.

Las imagenes de emision co-
mienzan a obtenerse normalmente
45 a 60 minutos después de la in-
yeccion de fludesoxiglucosa ("°F).
Siempre que exista actividad sufi-
ciente para obtener una adecuada
tasa de contaje, la PET con flu-
desoxiglucosa ('*F) puede también
realizarse hasta dos o tres horas
después de su administracion, redu-
ciendo asf la actividad de fondo.

En caso necesario se pueden re-
petir las exploraciones a intervalos
cortos de tiempo.

En caso de que para la rea-
lizacion de la exploracion PET
utilizando un tomodgrafo hibrido
PET-TAC se considerase necesa-
rio administrar contraste para TAC,
esta administracion debe realizarse
ajustandose a su ficha técnica au-
torizada.

Para instrucciones detalladas
sobre la correcta administracion/
uso de estos radiofarmacos, véase
“precauciones especiales de con-
servacion, uso, manipulacion y eli-
minacion” mas adelante.

4. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio acti-
vo o a alguno de los excipientes.

5. Advertencias y
precauciones especiales de
empleo

5.1. Indicacién de la exploracién
— Para todos los pacientes: la
exposicion a la radiacion ionizante
debe estar justificada en funcion
del diagnostico esperado, obtenido
con la minima dosis posible de ra-
diacion recibida por el paciente.

— En pacientes con disminucion
de la funcion renal: se requiere una
indicacion muy cuidadosa, ya que
en ellos es posible que aumente la
exposicion a la radiacion.

— En poblacion pedidtrica (me-
nor de 18 anios de edad): debe te-

nerse en cuenta que la dosis efectiva
por MBq es mayor que en adultos
(véase “Dosimetria” mas adelante).

5.2. Preparacion del paciente
Estos radiofarmacos deben adminis-
trarse a los pacientes suficientemente
hidratados y que lleven un minimo
de 4 horas de ayuno, para obtener un
aumento maximo de la actividad, ya
que la captacion de glucosa por las
células es limitada (“cinética satura-
ble”). No debe limitarse la ingesta
de liquido (sdlo deben evitarse las
bebidas que contienen glucosa).

Para obtener imagenes de mejor
calidad y reducir la exposicion de
la vejiga a la radiacion, se debe
pedir a los pacientes que ingieran
suficiente cantidad de liquido y que
vacien la vejiga antes y después de
la exploracion PET.

Indicaciones oncologicas y neuro-
logicas

Para evitar la hiperfijacion del traza-
dor en los musculos se recomienda

que los pacientes eviten cualquier
actividad fisica intensa antes de la
exploracion y que permanezcan en
reposo durante el periodo entre la
inyeccion y la exploracion y durante
la adquisicion de las imagenes (los
pacientes deben estar tumbados co6-
modamente sin leer ni hablar).

El metabolismo cerebral de la
glucosa depende de la actividad ce-
rebral. Por lo tanto, las exploracio-
nes neuroldgicas deben realizarse
tras un periodo de relajacion en una
habitacion oscura y con bajo nivel
de ruido.

Se debe determinar el nivel sérico
de glucosa antes de la administra-
cion, ya que la hiperglucemia puede
disminuir la sensibilidad de estos ra-
diofarmacos, especialmente cuando
la glucemia es mayor de 8 mmol/l.
Por la misma razdn, debe evitarse la
realizacion de una exploracion PET
con fludesoxiglucosa (**F) en pacien-
tes con diabetes no controlada.

Indicacion cardioldgica

Dado que la captacion de glucosa
en el miocardio es insulino-depen-
diente, se recomienda administrar
50 g de glucosa aproximadamente
una hora antes de la administracion
de estos radiofarmacos. Como al-
ternativa, especialmente en pacien-
tes con diabetes mellitus, puede
ajustarse el nivel sérico de glucosa
mediante una infusidon combinada
de insulina y glucosa (Insulina-Glu-
cosa-Clamp) si fuese necesario.

5.3. Interpretacion de las imagenes
PET con fludesoxiglucosa (**F)
Las enfermedades infecciosas y/o
inflamatorias asi como los proce-
Sos regenerativos postquirlirgicos
pueden originar una captacion sig-
nificativa de fludesoxiglucosa (**F)
y, por lo tanto, pueden causar resul-
tados falsos positivos.

Los resultados falsos positivos
o falsos negativos de la PET con
fludesoxiglucosa ("*F) no pueden
excluirse en los primeros 2-4 me-
ses después de radioterapia. Si la
indicacion clinica requiere obtener
un diagnostico mas precoz me-
diante PET con fludesoxiglucosa
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C Tabla 3. Dosimetria de la radiacion recibida por los distintos 6rganos del pacien-
te tras la administracion de un radiofarmaco compuesto de fludesoxiglucosa (°F).

Grgano Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)
Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 aiio
Glandulas adrenales 0,012 0,015 0,024 0,038 0,072
Vejiga 0,16 0,21 0,28 0,32 0,59
Superficies dseas 0,011 0,014 0,022 0,035 0,066
Cerebro 0,028 0,028 0,03 0,034 0,048
Mamas 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,056
Vesicula biliar 0,012 0,015 0,023 0,035 0,066
Tracto gastrointestinal
Estémago 0,011 0,014 0,022 0,036 0,068
Intestino delgado 0,013 0,017 0,027 0,041 0,077
Colon 0,013 0,017 0,027 0,04 0,074
(Intestino grueso ascendente 0,012 0,016 0,025 0,039 0,072)
(Intestino grueso descendente 0,015 0,019 0,029 0,042 0,076)
Corazén 0,062 0,081 0,12 0,2 0,35
Rifiones 0,021 0,025 0,036 0,054 0,096
Higado 0,011 0,014 0,022 0,037 0,07
Pulmones 0,01 0,014 0,021 0,034 0,065
Musculos 0,011 0,014 0,021 0,034 0,065
Eséfago 0,011 0,015 0,022 0,035 0,068
Ovarios 0,015 0,02 0,03 0,044 0,082
Péancreas 0,012 0,016 0,025 0,04 0,076
Médula dsea roja 0,011 0,014 0,022 0,032 0,061
Piel 0,008 0,01 0,016 0,027 0,052
Bazo 0,011 0,014 0,022 0,036 0,069
Testiculos 0,012 0,016 0,026 0,038 0,073
Timo 0,011 0,015 0,022 0,035 0,068
Tiroides 0,01 0,013 0,021 0,035 0,068
Utero 0,021 0,026 0,039 0,055 0,1
Resto del organismo 0,011 0,014 0,022 0,034 0,063
Dosis efectiva (mSv/MBq) 0,019 0,025 0,036 0,05 0,095

Fuente: publicacién n° 80 de la ICRP

(**F), debe documentarse de forma
razonada el motivo para realizar la
exploracion PET con fludesoxiglu-
cosa ("*F) mas precozmente.

Es Optimo esperar al menos 4-6
semanas después del Gltimo ciclo de
quimioterapia, especialmente para
evitar resultados falsos negativos.
Si la indicacion clinica requiere
obtener un diagndstico mas precoz
mediante PET con fludesoxiglucosa
("*F), debe documentarse de forma
razonada el motivo para realizar la
exploracion PET con fludesoxiglu-
cosa ("*F) més precozmente. Si el

régimen de quimioterapia consiste
en ciclos mas cortos de 4 semanas,
la exploracion PET con fludesoxi-
glucosa ("*F) debe realizarse antes
de empezar un nuevo ciclo.

En linfomas de bajo grado y en
casos de sospecha de recurrencia
de cancer de ovario recurrente, solo
debe tenerse en cuenta el valor pre-
dictivo positivo porque la sensibili-
dad de la PET con fludesoxiglucosa
("*F) es limitada.

La fludesoxiglucosa ("*F) no es
eficaz en la deteccion de metastasis
cerebrales.

Se recomienda que las imagenes
de PET con fludesoxiglucosa (*°F)
se interpreten en relacion con otras
modalidades de imagen anatomi-
ca obtenidas por tomografia (por
ejemplo tomograffa axial compu-
tarizada, ultrasonidos, resonancia
magnética, etc). La combinacion de
las imagenes funcionales de PET
con fludesoxiglucosa (**F) e ima-
genes morfologicas, por ejemplo
PET-TAC, puede incrementar la
especificidad y la sensibilidad, y
se recomienda en tumores de pan-
creas, cabeza y cuello, linfoma,
melanoma, cancer de pulmodn y
cancer colorrectal recurrente.

Cuando se utiliza un tomdgrafo
hibrido PET-TAC pueden presentar-
se diversos artefactos en la imagen
PET, por lo que se aconseja que las
imagenes PET y TAC se examinen
conjuntamente y por separado [11].
Estos artefactos son los siguientes:

— En las estructuras con radio-
densidad significativamente supe-
rior al rango normal de los tejidos
(p. ej. implantes, protesis metalicas,
etc.) se puede producir una exce-
siva correccion de la atenuacion a
partir de los datos de TAC, lo que
ocasiona areas hipercaptantes en
las imégenes finales de PET.

— Los contrastes iodados para
realizar la exploracion TAC ad-
ministrados por via intravenosa se
eliminan por via urinaria acumu-
landose en el sistema excretor re-
nal, uréteres y vejiga, y pueden
ocasionar artefactos en los vasos
venosos y una leve alteracion en el
grado de captacion de la fludesoxi-
glucosa ("°F).

— Los contrastes orales para
realizar la exploracion TAC se ex-
cretan por via intestinal y, si se
administran varias horas antes de
realizar la exploracion PET-TAC,
ocasionan falsos resultados positi-
vos en el corregistro con las areas
de gran concentracion del contraste
TAC, tanto en dichas areas como en
otras zonas dentro del mismo corte.

— La falta de alineacion entre
las imagenes PET y TAC (produci-
da por el movimiento del paciente,
la diferencia en el tiempo de cada
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exploracion y la diferente resolucion
espacial) puede ocasionar areas de
aumento o disminucion de la capta-
cion de fludesoxiglucosa (*°F).

— EIl movimiento de los 6rga-
nos internos y del diafragma duran-
te la respiracion puede ocasionar
pequenos errores en la localizacion
y determinacion del tamaiio de le-
siones hepéticas y/o esplénicas en
las imagenes PET.

Cuando se utiliza una gamma-
camara de coincidencia, la sensi-
bilidad disminuye en comparacion
con una camara PET dedicada, es-
pecialmente en lesiones menores
de 1 cm.

5.4. Advertencias generales

Se recomienda evitar cualquier
contacto directo entre el paciente y
los nihos pequenos durante las 12
horas siguientes a la inyeccion.

Los radiofarmacos deben ser
recibidos, utilizados y administra-
dos exclusivamente por personal
cualificado, que esté debidamente
autorizado para el uso y manipula-
cion de radionucleidos, en centros
asistenciales autorizados. Su recep-
cion, almacenamiento, uso, trans-
porte y eliminacion estan sujetos a
las normas y/o licencias correspon-
dientes de los organismos oficiales
competentes.

Los radiofarmacos destinados
a la administracidon a pacientes de-
ben ser preparados por el usuario
de manera que cumplan tanto los
requisitos de seguridad radiologica
como de calidad farmacéutica. Se
deben tomar las precauciones asép-
ticas apropiadas de acuerdo con las
Normas de Correcta Fabricacion y
Uso de Radiofarmacos.

Estos radiofarmacos deben
almacenarse y manejarse en un
blindaje adecuado para proteger
a los pacientes y a los trabajado-
res expuestos en la mayor medida
posible. Se recomienda concreta-
mente protegerse uno mismo de los
efectos de la radiacion beta+ y los
fotones de aniquilacion, utilizando
un blindaje apropiado cuando se
realicen las extracciones del vial y
la inyeccion.

6. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas
de interaccion

Todos los medicamentos que mo-
difiquen las concentraciones sé-
ricas de glucosa pueden afectar a
la sensibilidad de la exploracion
(p. €j., corticosteroides, valproato,
carbamacepina, fenitoina, fenobar-
bital y catecolaminas).

La administracion de factores
estimulantes de colonias produce
un incremento de la captacion de
fludesoxiglucosa (**F) en la mé-
dula 6sea y el bazo durante varios
dias. Esto debe tenerse en cuenta
cuando se interpreten las imagenes
de PET. Esta interferencia puede
disminuirse separando la terapia
con factores estimulantes de colo-
nias al menos 5 dias de la explora-
cion PET.

La administracion de glucosa e
insulina influye en el flujo de flu-
desoxiglucosa ("°F) hacia el interior
de las células. Si los niveles séricos
de glucosa son elevados y si los
niveles plasmaticos de insulina son
bajos, el flujo de fludesoxiglucosa
("*F) hacia el interior de los drganos
y tumores se reduce (véase ademas
“Preparacion del paciente”).

No se han realizado estudios
formales de interaccion entre la
fludesoxiglucosa (**F) y cualquier
medio de contraste utilizado para
TAC.

7. Embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando sea necesario administrar
radiofarmacos a mujeres en edad
fértil, deben buscarse siempre in-
dicios sobre un posible embarazo.
Toda mujer que presente un retraso
en la menstruacion debe conside-
rarse que estd embarazada mientras
no se demuestre lo contrario. En
caso de duda, es fundamental que
la exposicion a la radiacion sea la
minima necesaria para obtener la
informacion clinica deseada. De-
be considerarse la posibilidad de
realizar técnicas alternativas que
no impliquen el uso de radiaciones
ionizantes.

Mujeres embarazadas
No existen datos clinicos sobre el
uso de fludesoxiglucosa (**F) en
mujeres embarazadas.

Los procedimientos con radio-
nucleidos llevados a cabo en mu-
jeres embarazadas suponen ademas
dosis de radiacion para el feto.
La administracidén de una actividad
de 400 MBq de los radiofarmacos
compuestos de fludesoxiglucosa
("®F) supone una dosis absorbida
por el atero de 8,4 mGy. En es-
te rango de dosis no se esperan
efectos letales ni la induccion de
malformaciones, retrasos del cre-
cimiento o desordenes funcionales;
sin embargo, puede aumentar el
riesgo de induccidn de cancer y de
defectos hereditarios.

Estos radiofarmacos no deben
administrarse durante el embarazo
a menos que sea estrictamente ne-
cesario o cuando el beneficio para
la madre supere el riesgo del feto.

Lactancia

La fludesoxiglucosa ("*F) se excreta
en la leche materna. Antes de admi-
nistrar fludesoxiglucosa (**F) a una
madre que estd amamantando a su
hijo, debe considerarse la posibili-
dad de retrasar razonablemente la
exploracion hasta que la madre haya
terminado el periodo de lactancia. Si
la administracion durante la lactan-
cia es inevitable, la lactancia debe
suspenderse durante al menos 12
horas tras la administracion de flu-
desoxiglucosa ("*F) y desecharse la
leche extraida durante ese periodo.
Debe considerarse la posibilidad de
extraer leche antes de la adminis-
tracion de fludesoxiglucosa ("°F) y
almacenarla para su uso posterior.
Ademas, se recomienda evitar un
contacto directo entre la madre y el
niflo durante las primeras 12 horas
después de la inyeccion por razones
de proteccion radiologica.

8. Efectos sobre la
capacidad para conducir y
utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre
la capacidad para conducir y utili-
zar maquinas.
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9. Reacciones adversas

No se han observado reacciones
adversas tras la administracion de
fludesoxiglucosa ('*F) hasta la fe-
cha.

Dado que la cantidad de prin-
cipio activo administrado es muy
baja, el mayor riesgo se produce
por la radiacion. La exposicidon a
la radiacion ionizante esta vincula-
da a la induccidn de cancer y a la
posibilidad de desarrollar defectos
hereditarios. La mayoria de las ex-
ploraciones de Medicina Nuclear
proporcionan niveles de radiacion
(dosis efectiva) inferiores a 20
mSv. La probabilidad de que se
produzcan estas reacciones es baja.
Después de la administracion de
la maxima actividad recomendada
de este medicamento compuesto
de fludesoxiglucosa ("*F), la dosis
efectiva es de aproximadamente
7,6 mSv.

— Para todos los pacientes: la
exposicidn a la radiacion ionizante
debe estar justificada en funcion
del diagndstico esperado, obtenido
con la minima dosis posible de ra-
diacion recibida por el paciente.

— En pacientes con dismi-
nucion de la funcion renal: se
requiere una indicacion muy cui-
dadosa, ya que en ellos es posible
que aumente la exposicidon a la
radiacion.

— En poblacion pedidtrica
(menor de 18 arnos de edad): de-
be tenerse en cuenta que la dosis
efectiva por MBq es mayor que en
adultos (véase “Dosimetria” mas
adelante).

10. Sobredosis

Es poco probable que ocurra una
sobredosis en sentido farmacolo-
gico con las dosis utilizadas para
objetivos diagnodsticos.

En el caso de administracion
accidental de una sobredosis de
fludesoxiglucosa ("*F), la dosis de
radiacion recibida por el pacien-
te debe reducirse aumentando la
eliminacion corporal del radionu-
cleido, en la medida de lo posible,
mediante diuresis forzada y vacia-
miento frecuente de la vejiga.

11. Propiedades
farmacolégicas

11.1. Propiedades
farmacodinamicas
A las concentraciones quimicas
utilizadas para las exploraciones
diagnosticas no parece que la flu-
desoxiglucosa (**F) tenga actividad
farmacodinamica.

“Los radiofarmacos
compuestos de
fludesoxiglucosa (**F)
autorizados para
comercializacion en
Espafa son medicamentos
unicamente autorizados
para uso diagndstico en
la obtencion de imagenes
mediante tomografia por
emision de positrones
(PET) en las indicaciones
oncoldgicas, cardiologica
y neurolégica que se
especifican en su ficha
técnica.”

11.2. Propiedades
farmacocinéticas

La fludesoxiglucosa (**F) es un ana-
logo de la glucosa que se acumula
en todas las células que utilizan
glucosa como fuente primaria de
energfa. La fludesoxiglucosa ("*F)
se acumula en tumores que tienen
un alto nivel de intercambio de
glucosa.

Después de la inyeccion intra-
venosa, el perfil farmacocinético
de la fludesoxiglucosa (**F) en el
compartimiento vascular es biex-
ponencial. Tiene una semivida de
distribucion de 1 minuto y una
semivida de eliminacion de aproxi-
madamente 12 minutos.

La captacion celular de la flu-
desoxiglucosa (*F) se realiza por
un sistema transportador tisular es-
pecifico, que es en parte insulino-

dependiente y, por lo tanto, puede
estar influenciado por las condicio-
nes alimenticias, nutricionales y la
existencia de diabetes mellitus. En
pacientes con diabetes mellitus se
reduce la captacion de fludesoxi-
glucosa ("°F) en las células debido
a una modificacion de la distribu-
cion tisular y del metabolismo de
la glucosa.

La fludesoxiglucosa ("*F) es trans-
portada, via membrana celular, de
forma similar a la glucosa, pero solo
experimenta el primer paso de la gli-
colisis formandose fludesoxiglucosa
(**F)-6-fosfato, que se mantiene atra-
pada dentro de las células tumorales
y no se metaboliza posteriormente.
Ya que la desfosforilacion posterior
por parte de las fosfatasas intrace-
lulares es lenta, la fludesoxiglucosa
("*F)-6-fosfato se retiene en el tejido
varias horas (mecanismo de atrapa-
miento).

En sujetos sanos, la fludesoxiglu-
cosa ("*F) se distribuye ampliamente
por todo el organismo, especialmen-
te en el cerebro y el corazdn, y en
menor medida en los pulmones y el
higado.

La eliminacion de la fludesoxi-
glucosa ("*F) es principalmente renal,
con excrecion del 20 % de la activi-
dad en orina 2 horas después de la
inyeccion.

La unidn al parénquima renal es
débil pero, debido a la eliminacion
renal de la fludesoxiglucosa (**F),
la totalidad del aparato urinario, es-
pecialmente la vejiga, muestra una
actividad notoria.

La fludesoxiglucosa (‘*F) atra-
viesa la barrera hematoencefalica.
Aproximadamente el 7% de la dosis
inyectada se acumula en el cerebro
durante 80-100 minutos después de
la inyeccion. Los focos epileptogenos
muestran un metabolismo reducido
de la glucosa en la fase interictal.

Aproximadamente el 3% de la
actividad inyectada es captada por
el miocardio durante los primeros
40 minutos. La distribucion de la
fludesoxiglucosa (**F) en el corazon
normal es principalmente homogé-
nea; sin embargo, se han descrito
diferencias regionales de hasta el
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15% en el septum interventricular.
Durante y después de una situacion
de isquemia miocardica reversible,
se produce un incremento de la cap-
tacion de glucosa en las células mio-
cardicas.

E1 0,3 y 0,9-2,4% de la actividad
inyectada se acumula en el pancreas
y el pulmon.

La fludesoxiglucosa ("*F) se une
también en menor medida a los
misculos oculares, la faringe y el
intestino. Puede observarse fijacion
al muasculo si se ha realizado ejerci-
cio reciente y si se realizan esfuerzos
musculares durante la exploracion.

11.3. Datos preclinicos sobre
seguridad

En estudios preclinicos de toxici-
dad aguda en perros utilizando una
dosis 50 veces superior a la dosis
en humanos, y en ratones con una
dosis 1.000 veces superior a la de
humanos, no se observaron signos
de toxicidad.

No se han realizado estudios de
toxicidad cronica, potencial mu-
tagénico o estudios de toxicidad
para la reproduccion y potencial
carcinogénico debido al uso cli-
nico autorizado de la sustancia
(normalmente una administracion
Gnica intravenosa del medicamen-
to en un rango de nanogramos o
microgramos).
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calibrador. La solucion debe ins-
peccionarse visualmente antes de
su uso, y solo debe utilizarse si
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e) La administracion de radio-
farmacos supone un riesgo para
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13. Dosimetria de la
radiacion

La dosis de radiacion absorbida por
un paciente tras la administracion
de un radiofarmaco compuesto de
fludesoxiglucosa (‘°F) est4 recogida
en la publicacion n° 80 de la Inter-
national Commission on Radiolo-
gical Protection Radiation (ICRP)
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mSv (para una persona de 70 kg de
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mGy y 11 mGy.&®
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