1. Farmacinio vandeninio tirpalo gamybos
procesas,
kur farmacinis vandeninis tirpalas apima:
(a) kompleksą, sudarytą iš
(ai) radionuklido 177Lu (Lutecis-177) ir
(aii) DOTA-TATE; ir
(b) bent du skirtingus stabilizatorius, apsaugančius nuo radiolitinio skilimo, kur minėtas komponentas (b) apima stabilizatorius
(bi) gentizino rūgštį ar jos druską, kur gentizino rūgšties koncentracija yra nuo 0,5 iki 1 mg/ml, ir
(bii) askorbo rūgštį ar jos druską, kur askorbo rūgšties koncentracija yra nuo 2,0 iki 5,0 mg/ml,
kur:
minėtų stabilizatorių bendra koncentracija yra nuo 0,2 iki 20,0 mg/ml,
minėtame tirpale yra mažiau nei 1 % etanolio pagal masę (m/m%),
radiocheminis grynumas (nustatytas HPLC metodu) yra palaikomas ties ≥ 95 % bent 72 val., laikant 25 °C temperatūroje,
iš farmacinio vandeninio tirpalo gaunama 7,4 GBq radioaktyvi dozė, ir
farmacinio vandeninio tirpalo tūris yra nuo 20,5 iki 25,0 ml,
ir kur procesas apima šiuos proceso etapus:
(1) radionuklido 177Lu ir DOTA-TATE komplekso sudarymas
(1.1) paruošiant vandeninį tirpalą, kuris apima radionuklidą;
(1.2) paruošiant vandeninį tirpalą, kuris apima DOTA-TATE ir bent vieną stabilizatorių, apsaugantį nuo radiolitinio skilimo, kur bent vienas stabilizatorius apima gentizino rūgštį; ir
(1.3) sumaišant tirpalus, gautus (1.1) ir (1.2) etapų metu ir pašildant gautą mišinį;
(2) kompleksinio tirpalo, gauto (1) etapo metu, atskiedimas
(2.1) paruošiant vandeninį skiedimo tirpalą, kuris apima bent vieną stabilizatorių, apsaugantį nuo radiolitinio skilimo, kur bent vienas stabilizatorius apima askorbo rūgštį; ir
(2.2) sumaišant kompleksinį tirpalą, gautą (1) etapo metu, su skiedimo tirpalu, gautu (2.1) etapo metu, tam, kad būtų gautas galutinis tirpalas.

2. Procesas pagal 1 punktą, kur farmacinio vandeninio tirpalo tinkamumo vartoti terminas yra bent 72 val., laikant ≤ 25 °C temperatūroje, ypač ne trumpesnis nei 72 val., laikant 25 °C temperatūroje.

3. Procesas pagal bet kurį iš 1–2 punktų, kur farmacinis vandeninis tirpalas yra paruoštas naudoti.

4. Procesas pagal bet kurį iš 1–3 punktų, kur tirpalas, paruoštas (1.2) etapo metu, apima tik vieną stabilizatorių, kuris yra gentizino rūgštis, ir tirpalas, paruoštas (2.1) etapo metu, apima tik vieną stabilizatorių, kuris yra askorbo rūgštis.

5. Procesas pagal bet kurį iš 1–4 punktų, kur tirpalas, paruoštas (1.2) etapo metu, apima stabilizatorių / stabilizatorius, kurio (-ių) bendra koncentracija yra nuo 15 iki 50 mg/ml, pageidautina, nuo 20 iki 40 mg/ml.

6. Procesas pagal bet kurį iš 1–4 punktų, kur tirpalas, paruoštas (1.2) etapo metu, apima tik vieną stabilizatorių, kuris yra gentizino rūgštis, kurios koncentracija yra nuo 20 iki 40 mg/ml, pageidautina, nuo 25 iki 35 mg/ml.

7. Procesas pagal bet kurį iš 1–6 punktų, kur (1.3) etapo metu gautas mišinys nuo 2 iki 59 minučių, pageidautina, nuo 10 iki 15 minučių, yra šildomas iki 70–99 °C temperatūros, pageidautina, 90–98 °C.

8. Procesas pagal bet kurį iš 1–7 punktų, kur farmacinis vandeninis tirpalas taip pat apima:
(c) dietilentriaminpentaacto rūgštį (DTPA) arba jos druską, kurios koncentracija yra nuo 0,01 iki 0,10 mg/ml.

9. Procesas pagal 8 punktą, kur (2.1) etapo metu gautas tirpalas taip pat apima DTPA arba jos druską.

10. Procesas pagal bet kurį iš 1–9 punktų, kur (1.1) etapo metu gautas tirpalas apima LuCl3 ir HCl.

11. Procesas pagal bet kurį iš 1–10 punktų, kur (1.2) etapo metu gautas tirpalas apima 177Lu-DOTA-TATE, gentizino rūgštį, acto rūgštį ir natrio acetatą.

12. Procesas pagal bet kurį iš 1–11 punktų, kur (2.1) etapo metu gautas tirpalas apima DTPA ir askorbo rūgštį.
