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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4829-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000179-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000179-22-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SOLOIMPORTACION S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SIRTEX, nombre descriptivo Microesferas de Resina conteniendo Ytrio-90 y nombre
técnico Fuentes Radiactivas, de acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-52472124-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2501-39”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2501-39
Nombre descriptivo: Microesferas de Resina conteniendo Ytrio-90

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-820 Fuentes Radiactivas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIRTEX

Modelos:
- Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90(SIR-Y 001)



- Cgjade Suministro SIR-Spheres:

* Set de Administracion SIR-Spheres
* V-Vial SIR-Spheres

* Soporte paraV-Via SIR-Spheres

Accesorios:

- Cgjade Suministro SIR-Spheres

- Set de administracién SIR-Spheres

- V-Vid SIR-Spheres

- Soporte para V-Via SIR-Spheres

- Protector de jeringa SIR-Spheres (SIR-S001)

- Domo de administracién SIROS (SIR-10100)
- Set de administracion SIROS (SIR-10300)

- Set de preparacion SIROS D-Via (SIR-10200)

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Las microesferas SIR-Spheres estan indicadas para € tratamiento de pacientes con cancer de higado avanzado
inoperable.

Periodo de vida util: - Vial conteniendo SIR-Spheres Yttrium 90 Resin Microspheres en suspension: 24 hs.
después de la calibracion.
Después de este tiempo, la desintegracion significa que el valor terapéutico ya no es adecuadamente activo.

Accesorios:

- Set de Administracion SIR-Spheres: 36 meses
- V-Vial SIR-Spheres: 36 meses

- Set de preparacion D-Via SIROS: 12 meses

- Set de Administracion SIROS: 12 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Caja conteniendo:

- Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90(SIR-Y 001)
- Cgjade Suministro SIR-Spheres:

* Set de Administracion SIR-Spheres

* V-Via SIR-Spheres

* Soporte paraV-Via SIR-Spheres

Accesorios:

- Cgjade Suministro SIR-Spheres.por unidad

- Set de administracion SIR-Spheres :por unidad
- V-Vial SIR-Spheres:por unidad



- Soporte paraV-Via SIR-Spheres:por unidad

- Protector de jeringa SIR-Spheres (SIR-S001):por unidad

- Domo de administraciéon SIROS (SIR-10100):por unidad
- Set de administracién SIROS (SIR-10300):por unidad

- Set de preparacion SIROS D-Via (SIR-10200):por unidad

Meétodo de esterilizacion: Esterilizado por Radiacion

Nombre del fabricante:

FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd

SITIO DE FABRICACION: 1-)Sirtex Wilmington LLC
2-)Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd

3-)Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Lugar de elaboracion:

FABRICANTE LEGAL: Shop 6,207 Pacific Highway, St Leonards, New South Wales, AUSTRALIA 2065

SITIO DE FABRICACION:

1-)16 Upton Drive Unit 2-4, Wilmington, MA USA 01887

2-)50 Science Park Road, #01-01, Science Park 11, Singapore, SINGAPORE 117406
3-)Industriepark Hoechst, Building G808,Frankfurt am Main, GERMANY 65926

Expediente N°: 1-0047-3110-000179-22-8
N° Identificatorio Tramite: 36396

EN

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.06.09 17:17:29 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 17:17:31 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE LEGAL.: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales
AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
16 Upton Drive Unit 2-4
Wilmington, MA

USA 01887

SITIO DE FABRICACION:

(segun corresponda)

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park |l

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

Solo Importacién SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

IMPORTADOR:

Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90 (SIR-Y001)
&
Caja de Suministro SIR-Spheres
SIRTEX

Lote: Estéril Un solo uso

Fecha de fabricacion: ‘
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Fecha de calibracion:

Fecha de vencimiento:

Almacenamiento y conservacion: el frasco y su contenido deberan ser
almacenados dentro de su contenedor de transporte a temperatura ambiente.

Manipulacién siguiendo las normas de radioproteccion vigentes.

Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario
Advertencias y Precauciones: Ver en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE LEGAL.:

SITIO DE FABRICACION:

(segun corresponda)

IMPORTADOR:

Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6

207 Pacific Highway

St Leonards, New South Wales
AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
16 Upton Drive Unit 2-4
Wilmington, MA

USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park Il

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

Solo Importaciéon SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90 (SIR-Y001)

Lote:
Fecha de fabricacion:

Fecha de calibracion:

SIRTEX

Estéril Un solo uso

v
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Fecha de vencimiento:

Almacenamiento y conservacion: el frasco y su contenido deberan ser
almacenados dentro de su contenedor de transporte a temperatura ambiente.

Manipulacién siguiendo las normas de radioproteccion vigentes.

Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario
Advertencias y Precauciones: Ver en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales

AUSTRALIA 2065
SITIO DE FABRICACION: Sirtex Wilmington LLC
. 16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda)
Wilmington, MA
USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR: Solo Importacién SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Caja de Suministro SIR-Spheres

SIRTEX
Contiene:
Set de Administracion SIR-Spheres
V-Vial SIR-Spheres
Soporte para V-Vial SIR-Spheres o
Lote: Estéril Un solo uso
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Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario
Instrucciéon de Uso: Ver en Manual de Usuario
Advertencias y Precauciones: Ver en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6

207 Pacific Highway

St Leonards, New South Wales

FABRICANTE LEGAL.:

AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
SITIO DE FABRICACION: 16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda) Wilmington, MA

USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park Il

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

Solo Importacion SRL

IMPORTADOR: Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA
Set de Administracion SIR-Spheres
SIRTEX
Lote: Estéril Un solo uso

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

]

4 o
I F-2022-52472124—[§ PN-DFVGRM#ANMAT
B
3071 traasa.g Firm. ANALLA KATRINIUK,
RUD2 CARLOS areL DIRBCCION TECHICA

SONCCERENTE

MM 18823 - MLP: 21028
Pégina 7 de 36



Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario
Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario
Advertencias y Precauciones: Ver en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales

AUSTRALIA 2065
SITIO DE FABRICACION: Sirtex Wilmington LLC
16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda) -
Wilmington, MA
USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park I

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR: Solo Importacién SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

V-Vial SIR-Spheres
SIRTEX

Lote: Estéril Un solo uso
Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario

Instruccion de Uso: Ver en Manual de Usuario "

.
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Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales

AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
SITIO DE FABRICACION: 16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda) Wilmington, MA

USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park |l

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR:
Solo Importacién SRL

Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Soporte para V-Vial SIR-Spheres
SIRTEX

Lote: Fecha de fabricacion:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario

Instruccion de Uso: Ver en Manual de Usuario

Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39

DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL.: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales
AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC

SITIO DE FABRICACION: 16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda) Wilmington, MA
USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park |l

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR: Solo Importacién SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Caja de Suministro SIR-Spheres
SIRTEX

Lote: Fecha de fabricacion:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario

Instruccion de Uso: Ver en Manual de Usuario

Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39

DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6

207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales

AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
SITIO DE FABRICACION: 16 Upton Drive Unit 2-4
(seguin corresponda) Wilmington, MA

USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park |l

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR: ..
Solo Importacién SRL

Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Protector de jeringa SIR-Spheres (SIR-S001)
SIRTEX

Lote: Fecha de fabricacion:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario

Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario

Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39

DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales

AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
SITIO DE FABRICACION: 16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda) Wilmington, MA

USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park |l

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR: Solo Importaciéon SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Domo de administracion SIROS (SIR-10100)
SIRTEX

Lote: Fecha de fabricacion:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario

Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario

Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39

DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd

Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales

AUSTRALIA 2065
SITIO DE FABRICACION: Sirtex Wilmington LLC
i 16 Upton Drive Unit 2-4
(segun corresponda)
Wilmington, MA
USA 01887

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park I

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

IMPORTADOR: Solo Importacién SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

Set de Administracion SIROS (SIR-10300)
SIRTEX

Lote: Estéril Un solo uso
Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario i
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Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario
Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales
AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
16 Upton Drive Unit 2-4
Wilmington, MA

USA 01887

SITIO DE FABRICACION:

(segun corresponda)

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park Il

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main,GERMANY 65926

Solo Importacion SRL

IMPORTADOR:
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA
Set de Preparacion SIROS D-Vial (SIR-10200)
SIRTEX
Lote: Estéril Un solo uso

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Almacenamiento y conservacion: Ver en Manual de Usuario

Instruccion de Uso: Ver en Manual de Usuario )
|
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Advertencias y Precauciones: Ven en Manual de Usuario

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39
DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICANTE LEGAL.: Sirtex Medical Pty Ltd
Shop 6
207 Pacific Highway
St Leonards, New South Wales
AUSTRALIA 2065

Sirtex Wilmington LLC
16 Upton Drive Unit 2-4
Wilmington, MA

USA 01887

SITIO DE FABRICACION:

(segun corresponda)

Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
50 Science Park Road, #01-01

Science Park I

Singapore, SINGAPORE 117406

Sirtex Germany Manufacturing GmbH
Industriepark Hoechst, Building G808
Frankfurt am Main, GERMANY 65926

Solo Importaciéon SRL
Ruiz Huidobro 1647, Piso 4
C1429DMA, CABA

IMPORTADOR:

Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90
SIRTEX

Estéril Un solo uso

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-2501-39

DIRECTOR TECNICO: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

1. Microesferas SIR-Spheres (SIR-Y001)
Las microesferas SIR-Spheres son microesferas biocompatibles que contienen
itrio-90 con un diametro de entre 20 y 60 ym. El itrio-90 es un is6topo de alta
energia emisor beta sin emisibn gama primaria. La energia maxima de las
particulas beta es 2,27MeV con una media de 0,93MeV. El rango maximo de
emisiones en tejido es de 11 mm con una media de 2,5 mm. La semivida es de
64.1 horas. Durante el uso terapéutico, que requiere una desintegracion del
isétopo al infinito, el 94% de la radiacion se administra en 11 dias. Las
microesferas SIR-Spheres son un implante permanente. Cada dispositivo, de

un solo uso, es esterilizado por calor humedo.

Las microesferas SIR-Spheres se suministran dentro de un frasco con agua
para inyecciones. Cada frasco contiene 3 GBq de itrio-90 (en el momento de
calibracion) hasta un total de 5 ml de agua para inyecciones. El frasco se
expide en un bote de plomo de 6,4 mm de grosor. El embalaje se compone de
un frasco de vidrio con microesferas SIR-Spheres, cerrado por engastado, que
se encuentra dentro de un bote de plomo, y de un prospecto metido en un cubo
de tipo A.

El frasco y su contenido deben almacenarse dentro de su contenedor de

transporte a temperatura ambiente. (15-25 °C, 59-77 °F).

La fecha de calibracion (del contenido radioactivo) y la informacion sobre la
fecha limite de utilizacién figuran en la etiqueta del frasco. Las microesferas
SIR-Spheres pueden usarse hasta 24 horas después de su calibracion.

Las microesferas SIR-Spheres se implantan en tumores hepaticos y se liberan
por medio de la arteria hepatica comun o la arteria hepatica izquierda o
derecha usando un catéter o un puerto implantado. Las microesferas SIR-

Spheres no se distribuyen de manera uniforme en el higado debido a la
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fisiologia del flujo arterial hepatico, la relacién entre la vascularidad del tumor y
la del higado sano, y el tamafo tumoral. En el borde del tumor se alcanza una
mayor densidad por unidad de distribucion de las microesferas SIR-Spheres
que en el higado sano. Una vez implantadas en el higado, las microesferas
SIR-Spheres no se metabolizan o excretan, sino que se quedan en el higado

de forma permanente.

2. Accesorios
Entre los accesorios que pueden usarse para la implantacion se encuentran:

- Pack de Accesorios SIR-Spheres - SIR-K002
Contenido:
e Set de Administracion SIR-Spheres - SIR-D001 (SIR-Spheres
Delivery Set)
e V-Vial SIR-Spheres - SIR-V001 (SIR Spheres V-Vial)
e Soporte para V-Vial SIR Spheres - SIR-H001 (SIR Spheres V-Vial

Holder)
- Caja de suministro SIR-Spheres - SIR-B001 (SIR-Spheres Delivery
Apparatus)
- Protector de jeringa SIR-Spheres - SIR-S001 (SIR-Spheres Syringe
Shield)

- Domo de administracion SIROS — SIR-10100 (SIROS Delivery Dome)
- Set de preparacion D-Vial SIROS — SIR-10200 (SIROS D-Vial Prep Set)
- Set de Administracion SIROS — SIR-10300 (SIROS Delivery Set)

Indicaciones de uso:
Las microesferas SIR-Spheres estan indicadas para el tratamiento de pacientes

con cancer de higado avanzado inoperable.

Efectos Adversos
Los efectos adversos frecuentes después de recibir las microesferas SIR-
Spheres se deben a un sindrome postembolizacién leve y consisten en fiebre,

anomalias leves o moderadas en las pruebas de funcién hepatica (ligero
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aumento de SGOT, fosfatasa alcalina, bilirrubina), dolor abdominal, nausea,

vomitos y diarrea.

Posibles efectos adversos graves debidos a la alta radiacién

. Pancreatitis aguda ---- causa dolor abdominal intenso e inmediato.
Verifiquelo con una gammagrafia y determine la amilasa sérica.

. Neumonitis por radiacion ---- causa una tos no productiva excesiva.
Verifiquela por los signos radiolégicos de neumonitis.

. Gastritis aguda ---- causa dolor abdominal. Verifiquela con los métodos
habituales de diagndstico de la gastritis/ulceracion.

. Hepatitis por radiacién ---- causa un deterioro progresivo e inexplicable
de la funcién hepatica. Verifiquela por exclusiéon de otras causas y mediante
biopsia hepatica.

. Colecistitis aguda — causa dolor considerable y para su resolucion se

puede precisar una colecistectomia

Contraindicaciones

Las microesferas SIR-Spheres estan contraindicadas en pacientes con:

. radioterapia previa de haz externo del higado;

. ascitis o insuficiencia hepatica clinica;

. anomalia llamativa de la funcién hepatica sintética y excretora (PFH);

. cortocircuito pulmonar de mas del 20 % del flujo de la arteria hepatica

determinado en una gammagrafia con tecnecio MAA;

. anatomia vascular andmala (revelada en una angiografia previa) que
pudiera ocasionar un reflujo significativo de sangre arterial hepatica hacia el
estdmago, pancreas o intestino; tratamiento con capecitabina en los dos meses
previos o prevision de tratamiento con capecitabina en cualquier momento

después del tratamiento con las microesferas SIR-Spheres.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura; .
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No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Procedimiento de preparacioén de la dosis

e Desempaquete las microesferas SIR-Spheres, dejando el frasco de
transporte en el bote de plomo.

e Coloquelo sobre la mesa de trabajo en una caja acrilica o de plomo
blindada, si dispone de ella.

e Retire la parte central del sello de aluminio del vial V estéril con unas
pinzas y limpie el tabique con un pafio empapado en alcohol.

e Coloque el vial V en un bote de plomo vacio (10 cm x 6 cm) para obtener
un entorno estable y protegido.

e Inserte una aguja corta de calibre 25 en el tabique del vial V hasta que
perfore el tabique creando una salida de aire.

e Saque el frasco de transporte de las microesferas SIR-Spheres del bote
de plomo y agitelo vigorosamente para dispersar las microesferas SIR-
Spheres.

e Usando un calibrador de dosis, determine la actividad en el frasco de
transporte y devuélvalo al bote de plomo.

o Determine el volumen que debe aspirarse para administrar al paciente la
dosis de radiacién necesaria.

e Retire parcialmente el sello de aluminio del frasco de transporte de las
microesferas SIR-Spheres, limpielo con un pafio empapado en alcohol.

e |Inserte una aguja de calibre 25 a través del tabique del frasco de
transporte para crear un orificio de ventilacion y cerciérese de que la

aguja no toca en ningun momento el contenido del frasco de transporte.

b
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e Use un protector de la jeringa de 5 ml con una aguja espinal de calibre
20-22 de al menos 70 mm de longitud para perforar el tabique del frasco
de transporte de las microesferas SIR-Spheres y aspire e inyecte con
rapidez varias veces el contenido para mezclar bien las microesferas
SIR-Spheres.

e Aspire rapidamente la dosis de radiacién previamente calculada para el
paciente, y transfiérala al vial V ya perforado que se encuentra en el otro
bote de plomo.

e Aspire la cantidad necesaria con rapidez antes de que el contenido del
frasco de transporte empiece a sedimentar.

e Verifique la dosis del paciente en el vial V volviendo a medir la actividad
dentro del frasco de transporte con el calibrador de dosis, y corrijala si
es necesario.

e Ponga el vial V con la dosis confirmada del paciente dentro de la caja
acrilica exclusiva.

La dosis del paciente se puede ahora trasladar a la sala de implantacion de las

microesferas SIR-Spheres.

Procedimiento de implantacion
Las microesferas SIR-Spheres se pueden implantar via la arteria hepatica
usando un catéter con puerto implantado o por un acceso transfemoral.

Implantacion de un puerto en la arteria hepatica

Este método suele emplearse cuando el puerto se utiliza para otro tratamiento,
por ejemplo, la quimioterapia de perfusion regional hepatica. La insercion del
puerto en la arteria hepatica correra a cargo de un cirujano totalmente
familiarizado con esta técnica.

Es esencial que el cirujano preste atencion a los pequefios detalles quirurgicos
ya que estos pueden tener una gran influencia en el éxito o en las
complicaciones del procedimiento.

Cuando las microesferas SIR-Spheres se implanten a través del puerto, se
tendran en cuenta algunos factores adicionales:

* El catéter de la arteria hepatica se colocara dentro del flujo arterial del higado

de modo que todo el higado sea perfundido por el catéter.
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» Con frecuencia, existen pequefas arterias que se extienden desde la arteria
hepatica comun (y a veces incluso de las arterias hepatica derecha o izquierda)
hasta el estdmago y el duodeno y que deben ser ligadas al insertar el puerto/
la bomba. Si no se ligan estos vasos, las microesferas SIR-Spheres podrian
alojarse en el estomago y duodeno en el momento del implante y ocasionar
complicaciones graves.

* El catéter se coloca generalmente en la arteria hepatica insertandolo a través
de la arteria gastroduodenal, pero a veces hay que colocarlo en otra arteria.

» El catéter debe tener un diametro interno de al menos 0,8 mm. Si se usan
catéteres de menor diametro, pueden bloquearse durante la liberacion de las
microesferas SIR-Spheres.

» La vesicula biliar se extirpara siempre para evitar que las microesferas SIR-
Spheres, en conjuncidn con la quimioterapia administrada via la arteria
hepatica, causen una necrosis por radiacion de la vesicula.

* El paciente debe estar recuperado de cualquier operacidon quirurgica antes del
tratamiento con las microesferas SIR-Spheres.

* Es esencial liberar despacio las microesferas SIR-Spheres en la arteria
hepatica para que las microesferas no refluyan hacia la arteria hepatica y se
alojen en el pancreas, estbmago u otros o6rganos. El catéter se lavara a
intervalos regulares durante la liberacion para que las microesferas no
bloqueen el catéter.

» Si se ha insertado una bomba, las microesferas SIR-Spheres se liberaran a
través del puerto lateral de la bomba.

En algunos tipos de bomba, solo se puede acceder al puerto lateral con una
aguja de calibre 24 o inferior. Aunque las microesferas SIR-Spheres se puedan
liberar a través de una aguja tan pequefia, el riesgo de que obstruyan las
esferas aumenta. Por lo tanto, el operador deberia liberar una suspension muy
diluida de las microesferas SIR-Spheres para evitar la obstrucciéon de la aguja.

» Si la bomba no tiene un puerto lateral separado, no se pueden liberar las

microesferas SIR-Spheres.
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Implantacion transfemoral

El catéter de la arteria hepatica se inserta via la arteria femoral bajo guia
radioscopica. Si este fuera el método de implantacion preferido, un radiélogo

intervencionista cualificado llevara a cabo este procedimiento.

Este método facilita el control exacto del punto donde se coloca el catéter y
permite una comprobacion rutinaria de su posicion durante toda la
implantacion. Asimismo, se puede insertar un catéter transfemoral mas a fondo
dentro del higado para evitar el posible reflujo de las microesferas SIR-Spheres
hacia las pequefias arterias que irrigan el tubo digestivo. Esta posibilidad no

ocurre con los catéteres implantados acoplados a puertos/bombas.

El procedimiento de liberacion de las microesferas SIR-Spheres se parece al
uso de un puerto/bomba una vez que el catéter se ha situado correctamente y
su extremo se conecta al dispositivo de liberacion de las microesferas SIR-
Spheres. El radidlogo debe comprobar repetidamente la posicién del catéter
durante el procedimiento para asegurarse de que se ha colocado
correctamente y no ocurre un reflujo de las microesferas SIR-Spheres hacia
otros érganos. Para ello, durante la fase de liberacion, inyectara un medio de
contraste en el puerto izquierdo del dispositivo de liberacion de las

microesferas SIR-Spheres.

Las microesferas SIR-Spheres se liberaran despacio a una velocidad de no
mas de 5 ml por minuto, pues la administracion rapida puede causar reflujo
hacia la arteria hepatica y otros 6rganos.

Al concluir el procedimiento, se retirara el catéter.

Implantacion radiolégica del catéter

El radidlogo debe estar familiarizado con las variantes arteriales
frecuentes de irrigacion del higado y desde el higado hasta el intestino.
Se tomaran todas las medidas necesarias para administrar las microesferas
SIR-Spheres en la arteria hepatica principal de modo que la radiacién se
reparta por ambos lobulos hepaticos. Si los tumores estan confinados a un

I6bulo, se puede insertar el catéter de manera selectiva en la arteria lobar que 1
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irrigue ese lobulo, para respetar asi el [6bulo sano.

Es esencial que las microesferas SIR-Spheres no se liberan a otros érganos,
en particular al pancreas, estbtmago y duodeno. El catéter se colocara
distalmente a la arteria gastroduodenal (AGD) y a toda otra arteria que
irrigue el intestino con tal de evitar que las microesferas SIR-Spheres
pasen al duodeno y al estébmago. Si existe alguna posibilidad de que las
microesferas SIR-Spheres desciendan hacia la AGD, no se procedera a la
implantacion. Resulta preferible bloquear la AGD con un espiral intraluminal o
con otro compuesto para evitar que las microesferas SIR-Spheres fluyan hasta
el duodeno. El bloqueo de la arteria gastroduodenal no causara ningun dafo.
Nota: casi todas las complicaciones de las microesferas SIR-Spheres
derivan de la liberacion accidental de las microesferas SIR-Spheres en
pequefios vasos sanguineos que llegan al pancreas, estobmago o
duodeno.

El aparato puede armarse sobre una bandeja de acero y colocarse al lado del
paciente. Las instrucciones para el uso del dispositivo de liberacion de SIR-
Spheres se adjuntan con el dispositivo. Antes de su utilizacion, deben leerse

las instrucciones en su totalidad.

3.5. La informaciéon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

Advertencias:

e La liberacién accidental de microesferas SIR-Spheres en el tracto
gastrointestinal o el pancreas causara dolor abdominal agudo,
pancreatitis aguda o ulceracion péptica. Esto sucede con mas frecuencia
si las microesferas SIR-Spheres se liberan a través de un puerto
implantado en la arteria hepatica, pues existe un menor control de la
posicion del catéter.

e Los niveles altos de la radiacién implantada y/o un cortocircuito pulmonar
excesivo pueden provocar una neumonitis por radiacion.

e La radiacidon excesiva del parénquima hepatico sano puede causar una

hepatitis por radiacion.
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e La liberacion accidental de las microesferas SIR-Spheres en la vesicula
biliar puede ocasionar dolor abdominal y colecistitis, cuya resolucion
exija una colecistectomia.

Precauciones:

¢ No se han establecido la seguridad ni la efectividad de este dispositivo
en mujeres embarazadas, madres lactantes o nifios.

¢ Inmediatamente después de la implantacién de las microesferas SIR-
Spheres se puede realizar un SPECT de la parte superior del abdomen.
El SPECT detectara la radiacion de frenado del itrio-90 y confirmara la
colocacién de las microesferas en el higado.

e Este producto es radioactivo. Deben respetarse las regulaciones locales
cuando se manipule este dispositivo.

e Algunos pacientes experimentan gastritis después del tratamiento. Para
reducir las complicaciones gastricas se pueden administrar
medicamentos bloqueadores del acido gastrico el dia antes de la
implantacion de las microesferas SIR-Spheres y después, si fuera
necesario.

e Muchos pacientes experimentan dolor abdominal inmediatamente
después de la liberacién de las microesferas SIR-Spheres y precisan
analgesia.

e Las microesferas SIR-Spheres mostraron una ligera capacidad

sensibilizadora durante las pruebas dérmicas en un modelo animal.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de reesterilizacion;

No usar si el envase esta danado. No reesterilizar
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizaciéon deberan estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion, montaje final, entre otros);

SELECCION DE PACIENTES Y PRUEBAS ANTES DEL TRATAMIENTO

Se puede tratar a los pacientes con tumores irresecables con las microesferas
SIR-Spheres. La seleccion de pacientes para el tratamiento con las
microesferas SIR-Spheres se basara en el juicio clinico de que el control del
tumor hepatico sera beneficioso para el paciente.

Pruebas del paciente antes de iniciar el tratamiento con microesferas SIR-
Spheres

Se recomienda realizar las siguientes pruebas antes del tratamiento:

- Deberia realizarse una angiografia hepatica para establecer la anatomia
arterial del higado.

- Una gammagrafia intrahepatica (con 99mTc-MAA) para determinar el
porcentaje de cortocircuito pulmonar. Se efectua a través de un catéter
en la arteria hepatica o de un puerto implantado.

- Deben realizarse pruebas serolégicas de la funcién hepatica para

determinar el grado de deterioro de la funcion hepatica. X
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Para conocer la extensiéon de la enfermedad se recomiendan otros estudios por
imagenes, como la radiografia de térax, la tomografia computarizada de térax y

abdomen, la ecografia abdominal y la gammagrafia ésea.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacioén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de

dicha radiacion debe ser descripta;

SEGURIDAD CONTRA LA RADIACION
Para la implantacion y en la fase posterior deben respetarse las

reglamentaciones y normas locales relativas al uso de la radiacion.

Exposicion personal (dosimetria termoluminiscente - DTL)
Tabla 3 — Dosis de exposicion tipica por paciente (técnico) durante la

preparacion del implante de un dispositivo de 3 GBq (30 minutos)

Tronco Cristalino Manos
mSv (mrem) mSv (mrem) mSv (mrem)
Dosis superficial 0,027 (2.7) 0,026 (2,6) 0,35 (3%5)
(0,07 mm)
Dosis profunda 0,003 (0,3) 0,004 (0,4)
(10 mm)

Tabla 4 — Dosis de exposicion tipica por paciente (médico) durante el
procedimiento de implantacion de un implante de 2 GBq (20 minutos)

Tronco Cristalino Manos
mSv (mrem) mSv (mrem) mSv (mrem)
Dosis superficial 0,038 (3,8) 0,12 (12) 0,32 (32)
(0,07 mm)
Dosis profunda 0,004 (0,4) 0,054 (5,4)
(10 mm)
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Exposicidon post-implante: exposicion que emana de los pacientes a varias
distancias de su abdomen: (1mSv = 100 mrem) entre 5 y 6 horas después de

colocar un implante con una media de 2,1 GBq

0,25 m 18,8 pSv/h
0,5m 9,2 uSv/h
Tm 1,5 ySv/h
2m 0,4 uSv/h
4m <0,1 Sv/h

DOSIMETRIA DE LA RADIACION

La dosimetria de la radiacion con las microesferas SIR-Spheres puede resultar
compleja y dificil debido a la distribucion poco uniforme de las microesferas en
el higado sano y en los tumores.

En general, 1 GBqg (27 mCi) de itrio-90/kg de tejido proporciona el equivalente a
una dosis de radiacién de 50 Gy.1 Sin embargo, debido a la distribucién poco
uniforme de la dosis en el tumor y el higado sano, el tejido tumoral recibira una

cantidad de radiacion proporcionalmente mayor.

Ejemplo: un paciente tiene un higado de 1500 g con un tumor de 4 cm en el
l6bulo derecho. La gammagrafia con tecnecio-99 muestra una relaciéon de
densidad entre el tumor y el higado de 5:1 por unidad de volumen. El paciente
recibe 2 GBq de microesferas SIR-Spheres. La dosis de radiacion del tumor es
de 294 Gy, y la del tejido hepatico, de 58,5 Gy.

La dosis de radiacion de otros érganos seria minima o despreciable, excepto la
de los 6rganos contiguos al higado, como el estdmago, el intestino grueso o la
vesicula biliar y el pulmén. La dosis de radiacion puede aumentar
significativamente cuando existe un cortocircuito de la sangre arterial hacia los

pulmones, o cuando se liberan inadvertidamente las microesferas SIR-Spheres

a otros érganos, como el estbmago o el pancreas.

CALCULO DE LA DOSIS INDIVIDUAL
Existen tres métodos admitidos para calcular la dosis de radiacién del paciente:

el modelo empirico, el modelo de la superficie corporal y el modelo de particién.
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Modelo empirico

El modelo empirico aplica los margenes de seguridad de las dosis conocidas a
partir de datos clinicos previamente publicados y se determina de acuerdo con
la Tabla 2

Tabla 2 — Dosis recomendada para el paciente

% de tejido hepatico afectado por el Dosis recomendada de Itrio-90*
tumor
> 50% 3,0 GBq
20 % - 50 % 2,5 GBq
< 25% 2,0 GBq

*Cuando hay un 10% o mas de cortocircuito pulmonar, la dosis deberia

reducirse segun la tabla 1

Método de la superficie corporal

Con el método de la superficie corporal, la actividad del itrio-90 varia de
acuerdo con la constitucion del paciente y el tamafo intrahepatico del tumor, y
es el método mas usado.

Este método parte de la superficie corporal (SC) del paciente (calculada a partir
del peso y la altura del paciente) y el porcentaje (por volumen) de higado
infiltrado por el tumor (calculado a partir de la TC). La mayoria de los pacientes
recibiran entre 1,3 y 2,5 GBq de itrio-90 en caso de que deba tratarse todo el

higado.

Actividad de las microesferas SIR-Spheres en GBq

= (SC-0.2) + (:'-: afectacion .'T.'.I.I!-::i'ﬂ{)
100

La superficie corporal (SC) se calcula a partir de un cuadro de peso/altura

]

!
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% de afectacion tumoral = volumen del umor x 100
volumen del tumor + higado

Modelo de la particion

Este método implica la seleccion de dosis de radiacion seguras para el higado
y los pulmones sanos y la implantacion de la actividad maxima sin exceder
estos limites. La dosis de radiacion sobre el parénquima hepatico sano no
deberia superar los 80Gy en los pacientes con higado sano y los 70 Gy en
aquellos con cirrosis.

La dosis suministrada a los pulmones no deberia exceder los 25 Gy y
preferiblemente deberia ser inferior a 20 Gy. La dosis recibida por el tumor
carece de un limite alto.

La técnica requiere dos mediciones:

1. Medicién del volumen del tumor y del higado sano determinada por
tomografia computarizada.

2. Medicién de las proporciones de actividad de los MAA marcados con
tecnecio-99 que se alojan en el tumor, el higado y los pulmones sanos,
determinadas por la gammagrafia.

Como lo pulmones estan practicamente llenos de aire, la tomografia
computarizada no permite medir el volumen del parénquima pulmonar, y por lo
tanto se hace una estimacion de 1000 ml. Para el calculo de la masa tisular,
todas las densidades tisulares son estimadas a 1 g/ml.
La ecuacion 1 se usa para calcular la dosis de radiacion recibida por un érgano
después de haber suministrado microesferas SIR-Spheres a ese 6rgano.

Ecuacion [:

Dasis de radiacicon de los tefidos (Gy) =

49670 x actividad total del irio-H) en el éreano o tefido (en GBa)

Maza del drgane o tefido (en gramos)

Por lo tanto, para calcular la actividad que debe implantarse es necesario:
1. Calcular los volumenes del higado sano y del tumor a partir de una TC,

2. Convertir los volumenes en masa, sobre la base de 1 g/ml,
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3. Determinar el volumen de los pulmones y convertirlo en masa (o
estimarlo como 1000 g) a partir de una TC.

4. Determinar la actividad en pulmones, tumor e higado a partir de una
gammagrafia.

5. Determinar la relacion entre la actividad T/S (calculada como la actividad
por unidad de masa de 6rgano o tejido usando la ecuacion 2

6. Determinar el porcentaje de cortocircuito dentro de los pulmones usando
la ecuacion 3.

Para determinar la relacién T/S debe usarse la siguiente ecuacion

Ecuacion 2: T/8 = r = (Arowe™ roms V(A 5 ipado™ mgado )

donde:

T/5 (r)es la relacidn entre 1a actividad en el tumor v en el higado
san0 por unidad de masa de cada uno de estos compartimientos.
Agumer €5 13 actividad en el tumor

M rumer 25 18 masa del tumor

Argads 25 12 actividad en el higado sano

M iigado 25 I3 masa del higado sano

Feuacion 3:  Adividad pulmonar (Aygeds) = Araax P
100
Donde Arotal €s la actividad total implantada para la gammagrafia y el P el

porcentaje de cortocircuito pulmonar.

Porcentaje de cortocircuito pulmonar =
100 X Arumin/{ APamon + A Rigado + A Tumor)

Para calcular la actividad total que debe implantarse, use las siguientes
ecuaciones. La actividad requerida deberia calcularse tomando la dosis
pulmonar como factor limitante, y usando una vez mas la dosis del higado sano
como factor limitante. Deberia usarse la menor de las dos actividades

calculadas.

Para determinar la actividad implantada para acomodar la dosis pulmonar

limite:
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Ecuacion 4:  Arma = Drumon pumond P
40670

dondea:

Dipwsmen €5 13 dosis admimsirada a los pulmones
Mpumon €5 la masa de los pulmones

A pumen €5 13 actividad en los pulmones

Ao 25 12 actividad total

P s el porcentaje de cortocircuito pulmonar

Para determinar la actividad implantada para acomodar la dosis limite en

higado sano:

Feuacion 5: Avrwmar = [[Duieadal (TXN Mrumor) 4+ M pigadal |
(49670 {I- P T00)]

El modelo de particion solo puede usarse cuando la masa tumoral ocupa un
area concreta del higado. Esto es mas probable en pacientes con carcinoma
hepatocelular (CHC) primario, que suelen presentar una unica masa tumoral
grande. Los pacientes con enfermedad metastasica generalmente presentan
multiples metastasis que impiden definir el tumor y los compartimientos sanos

del parénquima.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No aplica.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos
que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

La disposicion final se realiza de acuerdo con las regulaciones locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicion.

No aplica.

b
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58554234-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000179-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000179-22-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION SR.L.; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2501-39
Nombre descriptivo: Microesferas de Resina conteniendo Y trio-90

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-820 Fuentes Radiactivas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIRTEX

Modelos:

- Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90(SIR-Y 001)
- Cgjade Suministro SIR-Spheres:

* Set de Administracion SIR-Spheres



* V-Via SIR-Spheres

* Soporte paraV-Via SIR-Spheres
Accesorios:

- Cgjade Suministro SIR-Spheres

- Set de administracion SIR-Spheres

- V-Via SIR-Spheres

- Soporte para V-Via SIR-Spheres

- Protector de jeringa SIR-Spheres (SIR-S001)
- Domo de administracién SIROS (SIR-10100)
- Set de administracion SIROS (SIR-10300)

- Set de preparacion SIROS D-Via (SIR-10200)

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:
Las microesferas SIR-Spheres estan indicadas para € tratamiento de pacientes con cancer de higado avanzado
inoperable

Periodo de vida util: - Vial conteniendo SIR-Spheres Yttrium 90 Resin Microspheres en suspension: 24 hs.
después de la calibracion.
Después de este tiempo, la desintegracion significa que el valor terapéutico ya no es adecuadamente activo.

Accesorios:

- Set de Administracion SIR-Spheres: 36 meses
- V-Vial SIR-Spheres: 36 meses

- Set de preparacion D-Via SIROS: 12 meses

- Set de Administracion SIROS: 12 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Caja conteniendo:

- Microesferas de Resina SIR-Spheres Y-90(SIR-Y 001)
- Cgjade Suministro SIR-Spheres:

* Set de Administracién SIR-Spheres

* V-Via SIR-Spheres

* Soporte paraV-Via SIR-Spheres

Accesorios:

- Cgjade Suministro SIR-Spheres.por unidad

- Set de administracion SIR-Spheres :por unidad

- V-Via SIR-Spheres.por unidad

- Soporte paraV-Via SIR-Spheres:por unidad

- Protector de jeringa SIR-Spheres (SIR-S001):por unidad
- Domo de administracion SIROS (SIR-10100):por unidad
- Set de administracién SIROS (SIR-10300):por unidad



- Set de preparacion SIROS D-Via (SIR-10200):por unidad
Meétodo de esterilizacion: Esterilizado por Radiacion

Nombre del fabricante:
FABRICANTE LEGAL: Sirtex Medical Pty Ltd
SITIO DE FABRICACION:

1-)Sirtex Wilmington LLC
2-)Sirtex Singapore Manufacturing Pte Ltd
3-)Sirtex Germany Manufacturing GmbH

Lugar de elaboracion:
FABRICANTE LEGAL: Shop 6,207 Pecific Highway, St Leonards, New South Wales, AUSTRALIA 2065

SITIO DE FABRICACION:

1-)16 Upton Drive Unit 2-4, Wilmington, MA USA 01887
2-)50 Science Park Road, #01-01, Science Park 11, Singapore, SINGAPORE 117406
3-)Industriepark Hoechst, Building G808,Frankfurt am Main, GERMANY 65926

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2501-39, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000179-22-8
N° Identificatorio Tramite: 36396
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Subadministradora Nacional
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