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1 Zielsetzung

Diese SOP beschreibt die Herstellung des Arzneimittels [18F]FPSMA—1007—MX—Tii aus einer
['"*FIFPSMA-1007-MX-Wirkstofflosung.

2  Geltungsbereich und Verantwortlichkeit

Diese SOP gilt fiir den Bereich Pharmaproduktion der Radiopharmazie.

Der anwendende Arzt ist fiir die Einhaltung dieser SOP verantwortlich.

Das Personal, dem die Durchfithrung iibertragen wurde, ist verantwortlich nach dieser SOP zu
arbeiten.

Bei Abweichungen ist der anwendende Arzt zu informieren.

3 Definitionen und Abkiirzungen
["*FIFPSMA-1007
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DMSO Dimethylsulfoxid

4 Geriate und Materialien
Siehe SOP G8200-AA ,,Isolatoren, Arbeitsanweisung*.
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5  Durchfiihrung
5.1  Kurzbeschreibung der Herstellung des Arzneimittels ["*FIFPSMA-1007-MX-Tii

Die ["*FIFPSMA-1007-MX-Wirkstofflosung wird nach SOP WOOCJ-HA hergestellt und am
Ende des Syntheseprozesses mittels einer Verbindungsleitung in den Isolator iiberfiihrt, dort
sterilfiltriert und in das Sammelgefd3/Bulkgefall geleitet.

Die Herstellung der ['*FJFPSMA-1007-MX-Tii-Injektionslosung erfolgt, indem die
Wirkstofflosung aus dem SammelgefidB in Injektionsflaschen (MN 128) abgefiillt wird. Jede
Injektionsflasche enthilt nun eine Charge des Arzneimittels [*FJFPSMA-1007-MX-Tii-
Injektionslésung. Das Sammelgefdl kann nach Entnahme einer Charge ebenfalls als Gefal3
fiir die darin verbleibende Charge verwendet werden.

Fiir die Bezeichnung der einzelnen Chargen des Arzneimittels [*FJFPSMA-1007-MX-Tii-
Injektionslosung wird an die Chargen-Nr. der Wirkstofflosung ein fortlaufender groBer
Buchstabe, beginnend mit ,,A%, angehingt. Dies erfolgt auch, wenn aus der Wirkstofflosung
nur eine einzelne Charge [ISF]FPSMA—1007—MX—TH—Injektionslésung hergestellt wird. (Zur
sicheren Unterscheidung der Chargen-Nr. der Wirkstofflosung von der des Arzneimittels.)

Beispiel:
Chargen-Nr. ['"SFIFPSMA-1 007-MX-Wirkstofflosung: CJ-1234
Chargen-Nr. ['"FIFPSMA-1 007-MX-Tii-Injektionslosung: CJ-1234-A, CJ-1234-B

5.2 Sterilfiltration und Abfiillung

5.2.1 Sterilfiltration der ["*FIFPSMA-1007-MX-Wirkstofflosung

Die ["*FIFPSMA-1007-MX-Wirkstofflssung wird am Ende des Syntheseprozesses mittels
einer Verbindungsleitung in den Isolator iiberfiihrt, dort sterilfiltriert und in das Sammelgefal3
bzw. Bulkgefil3 geleitet. Direkt nach der Sterilfiltration werden fiir die Wirkstofflosung im
Bulkgefi3 das Volumen und die Aktivitit bestimmt und aus dem Zeitpunkt fiir die
Aktivitdatsbestimmung die Haltbarkeits-Uhrzeit ermittelt. Diese gilt sowohl fiir die
Wirkstoffcharge, als auch fiir die aus dieser Wirkstoffcharge hergestellten
Arzneimittelchargen.

Die Durchfiihrung des Transfers der Wirkstofflosung in den Isolator und die anschlieBende
Sterilfiltration in das Sammelgefil werden in SOP WOOCJ-HA und in SOP G8200-AA
beschrieben. Die Dokumentation erfolgt auf WOOCJ-HP und auf G8200-AA-A2 bzw. —A7.

5.2.2 Herstellung der [ISF]FPSMA-1007-MX-Tii-Injektionsliisung

Fir die Aufteilung der Wirkstofflosung in die Chargen A und B des Arzneimittels
['"*FIFPSMA-1007-MX-Tii-Injektionslésung wird aus dem Sammelgefif die Arzneimittel-
Charge B mit dem bendtigten Volumen bzw. der bendtigten Aktivitit in eine Injektionsflasche
(MN 128) abgefiillt. Diese Abfiillung erfolgt mit Schlauchsystem A. Die nach dieser
Aufteilung im bisherigen Sammelgefi3 verbleibende Restlosung wird dann zur Arzneimittel-
Charge A. Sollte keine Herstellung einer Arzneimittel-Charge B bendtigt oder gewiinscht
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werden, entspricht die sich nach der Sterilfiltration im Sammelgefid3 befindende Losung
direkt der Arzneimittel-Charge A.

Von den Arzneimittel-Chargen A und B erfolgt jeweils die Abnahme der Riickstell-, Steril-
und QC-Probe mit jeweils einem eigenen Schlauchsystem (Schlauchsysteme A bzw. B).

Die Durchfiihrung der Abfiillung der Losung aus dem Sammelgefif3, sowie die Abnahme von
Riickstell-, Steril- und QC-Proben erfolgen nach SOP G8200-AA und werden fiir jede
Arzneimittel-Charge A bzw. B auf einem separaten Protokoll POOCJ-HP dokumentiert.

Die Partikelmessung, die bereits fiir das Einschleusen und die Sterilfiltration der
[ISF]FPSMA—1007—MX—Wirkstofﬂ6sung lauft, wird erst beendet, wenn die letzte
Arzneimittel-Charge mit ihren abgenommenen Proben den Isolator verlassen hat. Die Werte
der Partikelmessung werden auf G8200-AA-A2 bzw. —A7 dokumentiert.

Charge A:

Fiir die Riickstell-, Steril- und QC-Probe werden mit dem Schlauchsystem A folgende
Mengen in je ein Produktglidschen 10 ml (MN 384) abgenommen:

QC-Probe: 1000 pl

Steril-Probe: 500 pl

Riickstellmuster: 1500 Wl

Von der, nach der Probenahme im Produktgefdl3 verbleibenden, [ISF]FPSMA—1007—MX—TH—
Injektionslosung (Charge A) werden das Volumen und die Aktivitit ermittelt und die
Aktivitdtskonzentration ermittelt.

Chargen B:
Hier erfolgt das Vorgehen analog Charge A mit dem Schlauchsystem B.

5.3 Qualititskontrolle

Die Qualitdtskontrolle erfolgt gemidll den Vorschriften in SOP POOCJ-SP: ,,[ISF]FPSMA—
1007-MX-Tiu Spezifikation und Priifanweisung®. Fiir jede Arzneimittel-Charge A und B
erfolgt eine eigene Qualititskontrolle, die jeweils auf einem separaten Priifprotokoll POOCJ-
PP dokumentiert wird.

6 Dokumentation

Bei der Herstellung des Arzneimittels ['*FJFPSMA-1007-MX-Tii wird fiir jede Charge A
bzw. B jeweils ein Herstellungsprotokoll POOCJ-HP ausgefiillt und zusammen mit dem
Priifprotokoll POOCJ-PP der entsprechenden Charge A bzw. B, sowie allen
priifungsrelevanten Dokumenten im Ordner fiir ['"*FIFPSMA-1007-MX-Tii-Produktionen
abgelegt.

Die Abfiillung der einzelnen Chargen A bzw. B wird in das Geridtebuch des Isolators
eingetragen. Die Werte der Partikelmessung werden auf G8200-AA-A2 bzw. -A7
dokumentiert.
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7  Verweis auf Dokumente

SOP POOCJ-SP

SOP POOCJ-HA
SOP A4006-AA
SOP G8200-AA
SOP A3000-AA
SOP G3900-AA

L['*FIFPSMA-1007-MX-Tii“, Spezifikation/Priifanweisung

H[PF] FPSMA-1007-MX-Wirkstofflosung*, Herstellungsanweisung
,Vorgehen bei Abweichungen, Arbeitsanweisung*

»Isolatoren G8200, Arbeitsanweisung*

,Hygienemonitoring, Arbeitsanweisung*

,,Bubble Point-Priifsystem, Arbeitsanweisung*

8 Inkrafttreten, Uberwachung, Aktualisierung, Archivierung

Es gelten die Bestimmungen der SOP A4001-AA ,Erstellung, Verwaltung und Verwendung
von SOPs*. Die Archivierung ist in der SOP A4002-AA ,,Datenarchivierung® geregelt.

9 Schulung

Eine Schulung ist erforderlich.

10 Anderungsindex

Version | Anderung giiltig ab
1.0 Neufassung. 12.03.2018
Nur giiltig fiir
Validierung
SU 197.
2.0 e Die vorliegende SOP behandelt nur noch die Herstellung des Arzneimittels | 16.04.2018
['"*FIFPSMA-1007-MX-Tii. Die Herstellung der ["F]JFPSMA-1007-MX-
Wirkstofflosung wurde abgekoppelt und wird nun in SOP WOOCJ-HA beschrieben.
e Formale Uberarbeitung fiir Herstellung nach § 13, 2b.




