MIOTEC

Sestamibi Liofilizado para inyeccion E.V.

COMPOSICION por vial:

Tetrafluoroborato de tetrakis (2-metoxi isobutil isonitrilo)
cobre (1) (sestamibi) ........cceeeeiiiiiieiireee e 1,00 mg
Excipientes

FARMACOCINETICA

El mecanismo de captacion miocéardica del producto no es
bien conocido, ocurre aparentemente por un proceso de
difusion pasiva y esta directamente relacionado con el flujo
sanguineo en el tejido, siendo la proporcién de captacion
determinada por la permeabilidad de la membrana y la
superficie del lecho vascular a la que esta expuesta la
droga. Su distribuciéon parece ser en forma analoga a la
del cloruro de talio ®Tl. El *™Tc-Sestamibi inyectado en
reposo se acumula en el tejido miocéardico viable y las
zonas infartadas se delinean como areas sin acumulacion.
Inyectado en estrés (por ejercicio o por vasodilatacion
farmacoldgica), el “"Tc-Sestamibi se acumula en el tejido
miocardico en relacién al flujo sanguineo en esa zona; es
asi que las areas isquémicas (ej aquellas irrigadas por
vasos estendsicos) se detectan como areas de menor
acumulacion.

El mecanismo preciso de localizacion tumoral en
imagenes de tiroides y paratiroides no esta claro, se
sugiere que el ®™Tc-Sestamibi cruza por mecanismo
pasivo la membrana celular concentrandose
principalmente en el citoplasma y mitocondrias. Se supone
que las células malignas debido a sus rangos metabolicos
incrementados mantienen potenciales mitocondriales y de
transmembrana mas negativos, favoreciendo asi la
acumulacion intracelular del " Tc-Sestamibi.

En el hipertiroidismo, se puede explicar la captacion del
9mTc-Sestamibi por las glandulas tiroides debido a que
tanto el flujo sanguineo como el nimero de mitocondrias
estan incrementados. La localizacién del *"Tc-Sestamibi
depende del flujo sanguineo tisular, la concentracién de
9mTc-Sestamibi disponible al tejido y del tamafio de la
glandula.

El *¥™Tc-Sestamibi tiene un volumen de distribucién alto y
una redistribucién cardiaca minima. La unién a proteinas
plasmaticas es muy baja (< 1 %).

Luego de su administracién endovenosa, el producto es
aclarado rapidamente del plasma, con una vida media del
componente de eliminacion rapida de 4,3 minutos (en
reposo) acumulandose en el miocardio normal en
proporcién al flujo sanguineo.

A los 5 minutos después de la inyeccion, alrededor del 8%
de la actividad administrada permanece en la circulacion.
La captacion pulmonar es baja generalmente, pero la
captacion hepatica es considerable, excretandose a través
del sistema biliar hacia el intestino.

La vida media biolégica después de su administracién en
reposo es de 6 horas en el miocardio y de 30 minutos en
el higado.

La vida media efectiva después de su administracion en
reposo (incluye vida media bioldgica y decaimiento del
radiontclido) en el miocardio es de 3 horas y en el higado
de 28 minutos.

Dentro de las 48 horas después de su administracion, se
excreta por via renal y fecal 27% y 33% respectivamente.

INDICACIONES

El ®™Tc-Sestamibi es un agente de ayuda diagndstica
para la obtencién de imagenes cardiacas. Permite obtener
imagenes de la perfusion miocardica para localizar y
estimar la gravedad de las zonas miocardicas infartadas.
El ®™Tc-Sestamibi ayuda a demostrar si una terapia
trombolitica ha mejorado la perfusion. Ademas, se le
emplea en pacientes que se sospecha o se sabe que
padecen de enfermedades arteriales coronarias, para
ayudar en el diagnostico de isquemias miocardicas,
orientar los procedimientos de investigacion y guiar el
tratamiento. En pacientes con angina inestable el *"Tc-
Sestamibi se emplea para confirmar el diagnéstico

debiendo ser administrado en el momento que ocurre el
dolor de pecho espontaneo.

9MTc-Sestamibi es empleado en la determinacion de la
fraccion de eyecciéon ventricular derecha y/o izquierda por
angiocardiografia radiondclida de primer paso y en la
evaluacion de la motilidad de la pared cardiaca regional.
9MTc-Sestamibi es usado como un complemento de la
electrocardiografia en estrés en el diagnostico de
enfermedades arteriales coronarias, permitiendo la
evaluacion simultdnea de la perfusiéon miocardica y la
funcién ventricular.

En pacientes con hiperparatiroidismo sirve para detectar y
localizar las glandulas paratiroides agrandadas.

También es empleado en la deteccién y localizacion de
diversos carcinomas tiroideos (ej medular, linfoma, células
de Hurthle).

INTERACCIONES
ALIMENTARIAS
No se han reportado hasta la fecha.

MEDICAMENTOSAS Y

INTERFERENCIAS DIAGNOSTICAS

En pacientes con radioterapia, la radiacién puede afectar
la unién del *™Tc-Sestamibi a las protefnas intracelulares,
lo que originaria una disminuciéon de la captacion del
producto en las células miocardicas.

CONTRAINDICACIONES
El riesgo-beneficio debe considerarse cuando exista
sensibilidad al preparado radiofarmacéutico.

PRECAUCIONES

En mujeres en edad reproductiva se tendra en
consideracion la posibilidad de embarazo limitando su uso
hasta los 10 primeros dias luego de iniciada la
menstruacion. El tecnecio 99m como pertecnetato libre
cruza la placenta, no habiéndose realizado estudios en
humanos que demuestren la transferencia transplacentaria
del *®™Tc-Sestamibi.

El médico evaluard las situaciones clinicas donde exista el
beneficio al paciente y feto, a partir del uso del
radiofarmaco, que supere el riesgo del feto a la exposicién
radiactiva, reduciendo la dosis radiofarmacéutica al menor
valor posible.

El porcentaje de la dosis inyectada del *"Tc-Sestamibi
que se distribuye en la leche materna es muy bajo
(0,0084% durante las primeras 24 horas), no siendo
necesaria la interrupcion de la lactancia; sin embargo se
conoce que el tecnecio Tc-99m como pertecnetato libre se
distribuye en la leche materna, recomendandose la
interrupcion de la lactancia por un periodo de 24 horas
después de la administracion del producto marcado.

No se han realizado estudios especificos en nifios que
evallen su seguridad y eficacia. Previamente a su uso, se
debe evaluar el beneficio diagnéstico frente al riesgo
potencial de irradiacion.

En la poblacion geriatrica no se han realizado estudios
apropiados que relacionen la edad con los efectos del
®MTc-Sestamibi. Sin embargo, en estudios y pruebas
clinicas realizados en pacientes mayores no se
presentaron problemas geriatricos especificos que
pudieran limitar su uso en esta poblacion.

INCOMPATIBILIDADES

Si la solucién salina de pertecnetato usada en la
marcaciéon contiene oxidantes tales como perdxidos o
hipocloritos se afectara la preparacion final, por lo cual
ésta deberé ser descartada.

REACCIONES ADVERSAS
Necesitarad atencion médica soélo si persisten o son
molestos:
O De incidencia maés frecuente; sabor
metalico o amargo.
O De incidencia poco frecuente o rara;
rubor de piel, dolor de cabeza o erupcién cutanea.
Nota: Se ha reportado un caso de hipersensibilidad
severa, caracterizado por disnea, hipotensién, bradicardia,
astenia y vémitos dentro de las 2 horas después de la
segunda inyeccion del **"Tc-Sestamibi.



ADVERTENCIAS

La cantidad de radiactividad usada en el diagndstico es
minima, por lo que la dosis de radiacion recibida es baja y
considerada segura.

Antes de administrar el radiofarmaco al paciente se
considerara su sensibilidad al preparado.

El tecnecio 99m como pertecnetato libre cruza la placenta;
el riesgo fetal a la exposicion radiactiva debe considerarse
frente al beneficio derivado de su uso.

Se distribuye una cantidad muy pequefia en la leche
materna; sin embargo, para evitar la exposicion
innecesaria del infante se recomienda suspender
temporalmente la lactancia.

En nifios, se debe considerar el beneficio diagnostico
frente al riesgo de exposicion a la radiacion.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

El radiofarmaco ser4 administrado solamente bajo la
supervision de un médico con entrenamiento en el uso y
manejo seguro de material radiactivo y autorizado por la
Autoridad Nacional de Protecciébn y Seguridad
Radioldgica correspondiente.

En pacientes que han recibido el producto antes de o en el
inicio de una terapia trombolitica (menos de 4 horas); es
posible obtener imagenes para estimar la distribucion de la
perfusion miocéardica al mismo tiempo que detectar las
zonas infartadas, hasta 6 horas después de la
administracién endovenosa del *™Tc-Sestamibi, debido a
gue no hay una redistribucién significativa en el miocardio.
Esto permite estimar la cantidad de miocardio
hipoperfusionado (ej el area de riesgo) sin tener que
retrasar la administracién de la terapia trombolitica.

En las pruebas de estrés farmacolégico o por ejercicio, el
#MTc-Sestamibi debe ser administrado en el inicio de un
periodo de estrés maximo que dure aproximadamente
hasta 1 a 3 minutos después de la inyeccion.

Luego de la administracién endovenosa la redistribucion
del producto en el miocardio es minima o no existe; por
esta razén, se requieren inyecciones separadas en estrés
y en reposo, para distinguir isquemias reversibles
inducidas por estrés de los defectos de perfusion
irreversibles.

Factores técnicos tales como, artefactos topograficos
reconstruidos, movimientos del paciente, atenuacion
diafragmatica y atenuacién por los senos en mujeres
pueden causar resultados falsos positivos (falsos defectos
de perfusion).

Una alta extraccién hepatica del *"Tc-Sestamibi puede
interferir con la visualizacion de la pared inferior del
corazén. Postergando la obtencion de la imagen por al
menos 1 hora debe facilitar el aclaramiento hepéatico del
trazador.

Cuando es usado para examinar la perfusién miocardica,
el intervalo de tiempo Optimo para la obtencién de
imagenes es de aproximadamente 1 a 4 horas después de
la administracion del *™Tc-Sestamibi.

Actividad usual administrada a adultos y adolescentes:
Imagen cardiaca; inyeccion endovenosa de 370 a 1110
MBq (10 a 30 mCi).

Se han realizado estudios en estrés y reposo en un mismo
dia encontrandose resultados similares a los realizados en
2 dias, estos estudios son Utiles para diferenciar
isquemias de cicatrices, debiéndose administrar una dosis
baja (7 mCi) en reposo seguida 2 horas mas tarde de una
dosis alta (25 mCi) en estrés

Imagen de paratiroides; inyeccion endovenosa de 370 a
740 MBq (10 a 20 mCi)

Imagen de tiroides; inyeccion endovenosa de 370 a 740
MBq (10 a 20 mCi).

Actividad usual administrada en pediatria:
No se ha establecido la dosis minima.

Actividad usual administrada en geriatria:
Ver actividad usual administrada a adultos y adolescentes.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
Debido a que la aplicacion (dosificacion radiactiva) del
9MTc-Sestamibi se limita a un centro especializado bajo

supervision medica, es poco probable una sobredosis. En
caso de ocurrir, el paciente debera ingerir alimentos ricos
en grasa e hidratarse, miccionando tan frecuentemente
como sea posible.

PRESENTACION
Caja con dos viales multidosis

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DEL *™Tc-
Sestamibi (RESERVADO AL USO PROFESIONAL)
Para preparar la inyeccion se usa una solucion de
pertecnetato de sodio Tc-99m estéril, libre de pir6genos y
de agentes oxidantes.

Radiois6topo de marcacion..............ccccecvveeeeennnn. R 1
Periodo de semidesintegracion....................... 6.03 horas
Emision principal................ ...Gamma de 140 Kev

El producto debe estar a temperatura ambiente antes de

Su marcacion.

Durante el procedimiento de marcacién, mantener

condiciones de asepsia.

1. Antes de proceder al marcado, registrar en la
etiqueta que lleva el simbolo caracteristico de las
sustancias radiactivas; la actividad estimada,
volumen, fecha y hora de preparacion. Pegar la
etiqueta al vial que contiene el producto a marcar y
colocarlo dentro de un blindaje de plomo.

2. Colocarse guantes a prueba de agua (polietileno,
latex, etc.), retirar el disco de aluminio del vial y
desinfectar la superficie de goma con alcohol.

3. Con una jeringa estéril inyectar al vial de 1 a 3 mL de
la solucion de pertecnetato de sodio Tc 99m con la
actividad requerida (actividad méaxima 180 mCi).
Agitar el contenido del vial por algunos segundos e
inmediatamente introducirlo en un bafio de agua en
ebulliciéon durante 15 minutos.

4. Dejar enfriar a temperatura ambiente.

5. Determinar la pureza radioguimica del producto
marcado, la cual no debe ser menor de 90%. NO
USAR si fuera menor.

6. Medir la actividad radiactiva contenida en el vial de
reaccion usando un equipo de calibracién.

7. Extraer con otra jeringa estéril el volumen con la
actividad requerida, examinar rapidamente el
contenido para detectar particulas extrafias o cambio
de color, NO USAR si se observasen.

El producto es estable dentro de las 6 horas después de
su preparacion.

ALMACENAMIENTO
Almacenar entre 2 a 8 °C (36 a 46 °F). Proteger del
congelamiento.

INSTITUTO PERUANO DE ENERGIA NUCLEAR
PLANTA DE PRODUCCION DE RADIOISOTOPOS
Av. José Saco s/n Km. 13 Carretera a Huarangal - Carabayllo. Lima - Peru.
Telef./Fax — 548-4801
Email: radioisétopos@ipen.gob.pe
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