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Resumen

Se ha publicado recientemente el resumen bésico de las caracteristicas del producto (llamado "core SmPC") para la
fluodesoxiglucosa (*8F-FDG) con el fin de armonizar las condiciones autorizadas de uso de este radiofdrmaco en Europa, y
actualizarlas con nueva informacién evaluada por las autoridades competentes. En dicho "core SmPC" aparecen nuevas
indicaciones de la 8F-FDG para ciertas patologias infecciosas e inflamatorias, que se afiaden a sus multiples indicaciones
oncolégicas ya aprobadas para este tipo de radiofarmacos. Ademas, se ha actualizado la posologia para la poblacién pediatrica.
El presente articulo detalla aquellas condiciones armonizadas de uso de la 8F-FDG que pueden ser de interés para el clinico
que solicita una exploracién PET con dicho radiofdarmaco. Asi, se detallan las indicaciones diagnésticas, posologia,
contraindicaciones, advertencias y precauciones especiales de empleo, interacciones y reacciones adversas.
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Abstract

Recently, it has been published the basic summary of product characteristics (called "core SmPC") for fluodeoxyglucose (*8F-
FDG) in order to harmonize the conditions for authorized use of this radiopharmaceutical in Europe, updated with new
information evaluated by competent authorities. In the "core SmPC" are new indications of 8F-FDG for certain infectious and
inflammatory diseases, which are added to the multiple oncology indications already approved for this type of
radiopharmaceutical. In addition, the dosage has been updated for the pediatric population. This article details those
harmonized conditions of use of *¥F-FDG that may be of interest for the referring clinician who requests a PET scan with this
radiopharmaceutical. Details on diagnostic indications, dosage, contraindications, warnings and special precautions for use,
interactions and adverse reactions can be found in the article.
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Introduccion

Existe un nimero creciente de radiofArmacos compuestos de fluodesoxiglucosa (*8F-FDG) que cuentan con autorizacién
sanitaria de comercializacién en Europa. Dicha autorizacién ha sido concedida por las agencias nacionales de evaluacién de
medicamentos tras la evaluacion cientifica y reguladora de su calidad farmacéutica y de su seguridad y eficacia clinicas. Tal
autorizacién incluye, en un documento conocido como ficha técnica (o “SmPC” en inglés), sus condiciones aprobadas de uso
sintentizando la informacién cientifica esencial para los médicos y otros profesionales sanitarios (indicaciones, posologia, etc.).

Aunque todos estan compuestos de 8F-FDG y han avalado su eficacia y seguridad clinicas generalmente con datos
bibliogréficos, es posible que tengan diferentes indicaciones autorizadas debido al tipo de procedimiento o al momento en que
solicitaron autorizacién. Para evitar confusién en los prescriptores y agravio para los pacientes, el Grupo de Trabajo de
radiofdrmacos y medicamentos diagndsticos del Committee for Medicinal Products for Human Use de la Agencia Europea de
Medicamentos?) ha elaborado y publicado el resumen bésico de las caracteristicas del producto (llamado "core SmPC") para la
18F-FDG(?, en un intento por armonizar los radiofarmacos compuestos de '8F-FDG en Europa y actualizarlos con nueva
informacién previamente evaluada por las autoridades competentes.

El reciente core SmPC de la '8F-FDG se ha preparado basandose en la literatura cientifica disponible y publicada al menos en
los Ultimos 10 afios. Como resultado, se han afiadido nuevas indicaciones para la ®F-FDG en patologias infecciosas e
inflamatorias, a sus multiples indicaciones mayoritariamente oncolégicas que estaban autorizadas hasta ahora para todos los
radiofdarmacos compuestos de dicho principio activo en Europa. Ademas, se ha actualizado la posologia para la poblacién
pediatrica‘®.

No obstante, el uso de un radiofdrmaco comercial concreto debe ajustarse a lo autorizado en su ficha técnica vigente, que para
los medicamentos autorizados en Espafia esta disponible en el Centro de Informacién Online de Medicamentos en la pagina web



de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Esto es algo importante a tener en cuenta si la ficha técnica
no estéa actualizada con el core SmPC, lo que podria deberse a que el titular del radiofdrmaco comercializado no ha solicitado
todavia a las autoridades sanitarias la variacién correspondiente de la autorizacién de comercializacion.

El presente articulo detalla las condiciones de uso recogidas en el core SmPC de la 8F-FDG, que pueden ser de interés para el
clinico que solicita una exploracién PET con dicho radiofdrmaco. El contenido e informacién del presente articulo tiene una
finalidad exclusivamente informativa y carece de validez a efectos legales.

Desarrollo

Indicaciones

La 8F-FDG esta indicada en adultos y poblacién pediatrica para la obtencién de imagenes mediante tomografia por emisién de
positrones (PET) para las indicaciones diagnésticas expresadas en la tabla 1.

Tabla 1. Actuales indicaciones de uso de la 18F-FDG recogidas en el resumen bésico europeo de caracteristicas del producto.

E n pacients idos a pr imi de diagnostico oncoldgico en las que el
objetivo sea compr el del de glucosa en drganos o tejidos
especificos, |as siguis indicaci estan sufici
Diagnosti = C izacion de nodulo solitario.
» Deteccion de tumor primario de origen desconocido,
idenciado, por ejemplo por adenopati ical,
metastasis hepaticas u dseas.
. C izacion de una masa pancreati
E stadificacion: + Tumores de cabeza y cuello, incluyendo biopsia guiada
asistida.

Cancer de pulmon primario.
Cancer de mama localmente avanzado.
Cancer de esdfago.
Carcinoma de pancreas.
+ Cancer y i en las
Linforma maligno.
» Melanoma Breslow >1,5 mm o metistasis en nodulos
linfaticos en el diagnostico inicial.
Monitorizacion * Linforma maligno.

'§ de la respuesta * Tumores de cabeza y cuello.
E al tratamiento:
= Deteccion en * Gliomas con alto grado de malignidad {11l o IV).
O  casode »  Tumores de cabeza y cuello.
sospecha » Cancer de tiroides (no medular): pacientes con incremento
razonable de de los niveles séricos de tirog ina y rastreo corporal
recidiva: con iodo radiactivo negativo.
* Cancer primario de pulmén.
* Cancer de mama.
» Carcinoma de pancreas.
* Cancer colomectal.
* Cancer de ovario.
* Linforma maligno.
* Melanoma.
.= El objetivo diagndstico es detectar el tejido miocardico viable que capta glucosa
'_3' pero esta hipoperfundido, aunque debe valorarse previamente utilizando técnicas
.g de imagen de flujo i propiadas (con ag de p i0
£ La'*FFDG estiindicada para:
© . Evaluacién de la viabilidad miocérdica en i con il iencia grave del
i izqui ¥ que son p i a izacion, solo
cuando las técnicas de imagen convencionales no son concluyentes.
X, E | objetivo diagndstico es identificar areas de hipometaboli: lucidico interictal.
E La "*FFDG esti indicada para:
g » Localizacion de focos epileptogenos en la valoracion prequinirgica de la
2 epilepsia temporal parcial.
E | objetivo diagnostico es la identificacion de tejido con un
anomal de leucocitos activados. Las sigui indicaci estin suficier
documentadas:
s Localizacion de focos anormales para guiar el diagndstico etioldgico en caso de
fiebre de origen desconocido.
Diagnédstico de infeccid * Sospecha de infeccion cronica dsea o de
en casode: estructuras adyacentes: osteomieliis, espondilitis,
discitis u osteitis incluyendo aquellos casos con
implantes metalicos.
b Pacree gt pie sospechoso d
rtropatia de Charcot, osteomielitis ylo
de tejidos
= » Protesis dolorosa de cadera.
* Protesis vascular.
= Fiebre en pacientes con SIDA.
= D de focos sépti i=icos en caso
de bacteriemia o endocarditis.
Deteccion de la i0 . 5 i dosi:
de la inflamacion en caso  » Enfermedad inflamatoria intestinal.
de: = Vasculitiz que afecta a los grandes vasos.
Seguimiento del * Enlabu dela izacion activa del
tratamiento: en la equil is alveolar i durante el
i édicoy tras di nti &l mismo.

Posologia y forma de administracion.

La inyeccién de 18F-FDG debe ser intravenosa para evitar la irradiacién debida a la extravasacién local, asi como los artefactos
en la imagen. No se han realizado estudios amplios de rango de dosis o de ajuste de dosis con radiofArmacos compuestos de
18F-FDG en poblacién normal o en poblaciones especiales. La posologia recomendada varia segun la edad del paciente de la
siguiente forma:
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e Adultos y poblacion mayor de 65 afos: La actividad recomendada para adultos de 70 kg de peso es de
100 a 400 MBq, que debe ajustarse conforme al peso corporal del paciente, tipo de cdmara utilizada y
modo de adquisicién de las imagenes.

e Pacientes con insuficiencia renal y hepatica: La actividad a administrar debe considerarse cuidadosamente
ya que es posible que exista mayor exposicién a la radiacién en estos pacientes.

o Poblacién menor de 18 afios: El uso de 8 F-FDG debe considerarse cuidadosamente en base a la
necesidad clinica y valorando la relacién riesgo/beneficio en este grupo de pacientes. La actividad a
administrar puede calcularse conforme a las recomendaciones de la Paediatric Dosage Card de la
Asociacién Europea de Medicina Nuclear®), multiplicando la actividad basal por los coeficientes
dependientes de la masa corporal que aparecen en la tabla 2. La actividad basal para la imagen 2D es
25,9 MBq, y para imagen 3D es 14,0 MBq (recomendada en nifios).

Tabla 2: Coeficientes multiplicadores para el calculo de la actividad de '®F-FDG a administrar a la poblacién menor de 18 afios

conforme al resumen bésico europeo de caracteristicas del producto.

Peso (kg) Coeficiente Peso (kg) Coeficiente Peso (kg) Coeficiente
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Contraindicaciones, advertencias y precauciones especiales de empleo.

o Esta contraindicado el uso de radiofarmacos compuestos de 8F-FDG en pacientes con hipersensibilidad a
la 8F-FDG o a alguno de los excipientes del radiofarmaco.

e Posibles reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas: Si ocurren, la administracién del radiofarmaco debe
suspenderse inmediatamente e iniciarse tratamiento intravenoso si fuera necesario. Para permitir actuar
de forma inmediata en caso de emergencia, deben estar disponibles los medicamentos y equipo
necesarios tales como tubo endotraqueal y ventilador.

o Justificacion del riesgo/beneficio individual: Para todos los pacientes, la exposicién a la radiacién ionizante
debe estar justificada en funcién del posible beneficio. La actividad administrada de 8F-FDG en cada
paciente debe ser la minima posible para obtener la informacién diagnéstica requerida.

e Pacientes con insuficiencia renal: Se requiere una consideracién cuidadosa de la relacién riesgo/beneficio,
ya que en estos pacientes es posible que aumente la exposicién a la radiacién debido a que la principal via
de excrecién de la 8F-FDG es el rifién.

Preparacion del paciente.

e Condiciones generales: Los radiofarmacos compuestos de 18F-FDG deben administrarse a pacientes
suficientemente hidratados y que mantengan un minimo de 4 horas de ayuno, para obtener una
concentracion éptima de la actividad ya que la captacion de glucosa por las células es limitada (“cinética
saturable”). Se debe determinar el nivel sérico de glucosa antes de la administracién, ya que la
hiperglucemia puede disminuir la sensibilidad del radiofarmaco, especialmente cuando la glucemia es
superior a 8 mmol/l. Por la misma razén, debe evitarse la realizacién de una exploracién PET con 8F-FDG
en pacientes con diabetes no controlada.

e No debe restringirse la ingesta de liquido (sélo deben evitarse las bebidas que contienen glucosa). Para
obtener imagenes de mejor calidad y reducir la exposiciéon de la vejiga a la radiacién, se debe solicitar al
paciente que ingiera suficiente cantidad de liquido y que vacie la vejiga antes y después de la exploracion
PET.

e Oncologia y enfermedades infecciosas: Para evitar la hiperfijacién del trazador en los musculos es
recomendable que los pacientes eviten cualquier actividad fisica intensa antes de la exploracién y que
permanezcan en reposo durante el periodo entre la inyeccién y la exploracién, asi como durante la
adquisicién de las imagenes (los pacientes deben estar en declbito comodamente sin leer ni hablar).

e Neuropsiquiatria: El metabolismo cerebral de la glucosa depende de la actividad cerebral. Por lo tanto, las
exploraciones neuroldgicas deben realizarse tras un periodo de relajacién en una habitacién oscura y con
bajo nivel de ruido.

e Cardiologia: Dado que la captacién de glucosa en el miocardio es insulino-dependiente, se recomienda




administrar 50 g de glucosa via oral aproximadamente una hora antes de la inyeccién del radiofarmaco.
Como alternativa, concretamente para pacientes con diabetes mellitus, puede ajustarse el nivel sérico de
glucosa mediante una infusién combinada de insulina y glucosa (insulina-glucosa-clamp) si fuese necesario.

Interpretacién de las imagenes PET con 2F-FDG.

e En la evaluacién de la enfermedad inflamatoria intestinal, la rentabilidad diagnéstica de la 18F.FDG no ha
sido directamente comparada con la de la gammagrafia con leucocitos marcados, la cual podria estar
indicada bien antes o después del PET cuando el resultado no sea concluyente.

e Las enfermedades infecciosas y/o inflamatorias, asi como los procesos regenerativos postquirdrgicos,
pueden originar una captacién significativa de F-FDG y, por lo tanto, causar resultados falsos positivos
cuando la busqueda de lesiones inflamatorias o infecciosas no es el objetivo de la exploraciéon. En casos
donde la acumulacién de 8 F-FDG puede ser causada tanto por cancer como por infeccién o inflamacién,
pueden ser necesarias técnicas diagndsticas adicionales que determinen la causa para complementar la
informacién obtenida por el PET.

e En algunas situaciones clinicas, por ejemplo en el estadiaje del mieloma, se buscan tanto focos malignos
como infecciosos y pueden distinguirse con gran fiabilidad en base al criterio topografico (por ejemplo, la
captacién extramedular y/o en lesiones éseas y articulares seria atipica en lesiones de mieloma multiple e
identificarian sitios de infeccién). No hay actualmente otros criterios para distinguir infecciéon e inflamacién
mediante imégenes de #F-FDG.

o Debido a la elevada captacién fisioldgica de 8 F-FDG en el cerebro, corazén y rifiones, no se ha evaluado
la PET/TAC con 8F-FDG para la deteccién de focos sépticos metastésicos en estos érganos si el paciente
es derivdo por bacteriemia o endocarditis.

e Los resultados falsos positivos o falsos negativos del PET con 2 F-FDG no pueden excluirse en los
primeros 2-4 meses después de la radioterapia. Si la indicacién clinica requiere obtener un diagndstico
mas precoz mediante PET, debe documentarse de forma razonada el motivo para realizar dicha
exploracién més precozmente.

e Es 6ptimo esperar al menos 4-6 semanas después del Ultimo ciclo de quimioterapia especialmente para
evitar resultados falsos negativos. Si la indicacién clinica requiere obtener un diagnéstico mas precoz
mediante PET con 8F-FDG, debe documentarse de forma razonada el motivo para realizar dicha
exploracion mas precozmente. Si el régimen de quimioterapia consiste en ciclos menores de 4 semanas,
el PET con 18F-FDG debe realizarse justamente antes de comenzar un nuevo ciclo.

e En linfomas de bajo grado, cancer de eséfago inferior y en casos de sospecha de recurrencia de cancer de
ovario, sélo debe tenerse en cuenta el valor predictivo positivo debido a que la sensibilidad del PET con
18F-FDG es limitada.

e La BF-FDG no es eficaz en la deteccién de metdstasis cerebrales.

o La fiabilidad del estudio PET con 8F-FDG es mejor utilizando equipos hibridos PET/CT que cdmaras PET
dedicadas.

e Cuando se utiliza una cdmara hibrida PET/CT, con o sin administracién de medio de contraste para el CT,
pueden producirse artefactos en las imdgenes PET corregidas por atnuacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

e Todos los medicamentos que modifiquen las concentraciones séricas de glucosa pueden afectar a la
sensibilidad de la exploracién (por ejemplo, corticosteroides, valproato, carbamacepina, fenitoina,
fenobarbital, catecolaminas).

e La administracién de factores estimulantes de colonias produce un incremento de la captacién de 8F-
FDG en la médula 6sea y el bazo durante varios dias; esto debe tenerse en cuenta cuando se interpreten
las imagenes PET. Esta interferencia puede disminuirse separando el tratamiento con factores
estimulantes de colonias al menos 5 dias de la exploraciéon PET.

e La administracién de glucosa e insulina influye en el flujo de 8F-FDG hacia el interior de las células. Silos
niveles séricos de glucosa son elevados y los niveles plasmaticos de insulina son bajos, el flujo de ®F-FDG
hacia los tejidos normales o patolégicos se reduce.

e No se han realizado estudios formales de interaccién entre la 18F-FDG y cualquier medio de contraste
utilizado para CT.

e En algunos radiofarmacos compuestos de 8F-FDG y segun el tiempo de preparacién de la inyeccién para

el paciente, el contenido de sodio puede ser en algunos casos mayor de 1 mmol (23 mg), lo que debera
tenerse en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

e Mujeres en edad fértil: Cuando sea necesario administrarles 2 F-FDG, es importante determinar si esta
embarazada antes de la administracién del radiofdrmaco. Toda mujer que presente un retraso en la



menstruacion debe considerarse embarazada mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda
sobre un posible embarazo, deben ofrecerse técnicas alternativas de imagen que no impliquen el uso de
radiaciones ionizantes (si existiesen).

e Embarazo: Los procedimientos con radionucleidos suponen ademds dosis de radiacién para el feto.
Durante el embarazo, Unicamente se realizardn las exploraciones estrictamente necesarias y sélo cuando
el beneficio supere el riesgo para la madre y el feto.

e Lactancia: Antes de administrar ®F-FDG a una madre que estd amamantando, debe considerarse la
posibilidad de retrasar la administracién del radiofarmaco hasta que haya suspendido la lactancia y
considerar el radiofdrmaco mas apropiado teniendo en cuenta la secreciéon de actividad en la leche
materna. Sila administracién durante la lactancia se considera necesaria, la misma debe suspenderse
durante 12 horas y desecharse la leche extraida durante ese periodo. Debe restringirse el contacto
directo con niflos pequefios durante las primeras 12 horas después de la inyeccion.

o Fertilidad: No se han realizado estudios sobre la fertilidad vinculada a la aplicacién de 8 F-FDG.

Reacciones adversas.

e La exposicién a la radiacién ionizante estd vinculada a la induccién de céancer y a la posibilidad de
desarrollar defectos hereditarios en la descendencia. Dado que la dosis efectiva resultante de la
administracién de la mé&xima actividad recomendada de 8F-FDG (400 MBg a un adulto) es de 7,6 mSy,
la probabilidad de aparicién de estos efectos adversos es baja.

e Después de la exploracion, se recomienda evitar cualquier contacto directo entre el paciente y los nifios
pequefios durante las 12 horas siguientes a la inyeccién de 8F-FDG.

Referencias

01. Radiopharmaceuticals Drafting Group [consultado 27/11/2012]. Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?
curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000081.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac05802327cc&jsenabled=true.

02. 2. Core Summary of Product Characteristics for Fludeoxyglucose (18F) [consultado 27/11/2012].
Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/08/WC500130928.pdf.

03. Lassmann M, Biassoni L, Monsieurs M, Franzius C. The new EANM paediatric dosage card: additional notes
with respect to F-18. Eur ) Nucl Med Mol Imaging 2008;35:1666-8.



	Condiciones de uso armonizadas y actualizadas de la 18F-fluodesoxiglucosa en Europa
	Resumen
	Palabras clave:

	Abstract
	Key words:

	Introducción
	Desarrollo
	Indicaciones
	Posología y forma de administración.
	Contraindicaciones, advertencias y precauciones especiales de empleo.
	Preparación del paciente.
	Interpretación de las imágenes PET con 18F-FDG.
	Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción.
	Fertilidad, embarazo y lactancia.
	Reacciones adversas.

	Referencias


