Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 21.11.2025

Radelumin® (Wirkstoff: ['"®F]PSMA-1007)

Zulassung in der Schweiz: 11.06.2024

Injektionslosung zur bildlichen Darstellung von PSMA-positiven Lasionen

bei Erwachsenen mit Prostatakrebs

Uber das Arzneimittel

Radelumin ist ein Radiodiagnostikum® mit
dem Wirkstoff ["®F]PSMA-1007 und wird als
Injektionslésung verabreicht.

Radelumin enthalt das radioaktive Isotop
Fluor-18. Dadurch kénnen PSMA-positiven La-
sionen? mit Hilfe einer Positronen-Emissions-

Tomographie (PET)? bei Erwachsenen mit
Prostatakrebs identifiziert werden.

Prostatakrebs ist bei Mannern die zweithau-
figste Krebsart, 2022 gab es weltweit 1,47
Millionen Diagnosen. (Quelle: GCO, WHO)

Wirkung

PSMA ist ein Protein, das in grosser Zahl auf
der Oberflache der meisten Prostatakrebs-
zellen vorkommt. Der das radioaktive Fluor-
18 enthaltende Wirkstoff ['®F]PSMA-1007
bindet an PSMA und somit an Prostatakrebs-

zellen. Die so radioaktiv markierten Krebs-
zellen kénnen im Rahmen der PET kombi-
niert mit einer Computertomographie
(PET/CT) sichtbar gemacht werden, so dass
die von Prostatakrebs betroffenen Bereiche
im Korper erkannt werden kénnen.

Anwendung

Radelumin ist rezeptpflichtig und wird als In-
jektionslosung bereitgestellt, die in die Ve-

" Radiodiagnostikum: Ein leicht radioaktiver Stoff, der in den
Koérper gegeben wird und mittels bildgebender Verfahren be-
stimmte Gewebe oder Erkrankungen sichtbar macht.

2 PSMA-positive Lasionen: Krankhaft veranderte Stellen im Ge-
webe, die das Prostata-spezifische Membranantigen (PSMA)
aufweisen.

nen verabreicht wird. Das Arzneimittel ent-
halt den Wirkstoff ['®F]PSMA-1007 mit einer
Radioaktivitat von 200 - 4500 MBg*mL und

3 PET: Die Positronen-Emissions-Tomografie (PET) ist ein Kor-
perscan zur Darstellung der Stoffwechselaktivititen im Ge-
webe.

4 MBq: Mega-Becquerel ist die Einheit der Aktivitat einer be-
stimmten Menge an radioaktiven Substanzen. M steht flr
Mega, sprich eine Million.
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ist ausschliesslich fir den Gebrauch in Insti-
tutionen bestimmt, die eine Erlaubnis zur
Verwendung von radioaktiven Substanzen
haben.

Die empfohlene Dosis liegt bei 2-4 MBqg/kg
Korpergewicht, mit einer maximalen Dosis
von 360 MBq.

Die Verabreichung erfolgt durch entspre-
chend qualifiziertes medizinisches Fachper-
sonal.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Radelumin wurde in ei-
ner randomisierten Studie® namens ABX-CT-
301 untersucht. Diese Studie verglich Rade-
lumin mit ["®F]Fluorcholin bei Patienten, de-
ren Prostatakrebs nach der ersten Behand-
lung erneut aufgetreten ist. Die wesentli-
chen Daten zur Wirksamkeit stammen von
190 Studienteilnehmern, die mit beiden

Prifarzneimitteln jeweils ein PET/CT erhal-
ten hatten. Das primare Ziel der Studie war,
die Uberlegenheit von Radelumin gegen-
Uber ["®F]Fluorcholin hinsichtlich der Detek-
tionsrate von Tumoren nachzuweisen. Die
PET/CT-Bilder wurden von unabhangigen
Gutachtern bewertet. Die Studie ergab, dass
mit Radelumin Tumore in 77 % der Falle er-
kannt werden konnten, im Vergleich zu
57 % mit ["®F]Fluorcholin.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Radelumin darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Radelumin sollte nur von qualifizierten Fach-
leuten angewendet werden. Es tragt zur ge-
samten langfristigen kumulativen Strahlen-
exposition von Patienten bei. Diese ist mit ei-
nem erhohten Krebsrisiko verbunden.

Es gibt bisher keine Berichte Uber uner-
wunschte Wirkungen im Zusammenhang
mit Radelumin bei klinischen Anwendun-
gen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Zur Diagnose von Prostatakrebs werden ver-
schiedene bildgebende Verfahren einge-
setzt. Das Radiodiagnostikum Radelumin
bietet eine neue Moglichkeit, Tumore ge-
zielt zu erkennen. Klinische Studien haben
gezeigt, dass mit Radelumin Tumore mit ei-
ner héheren Detektionsrate erkannt werden
als mit dem bisher zugelassenen ['¢F]Fluor-
choline. Die Risiken des radioaktiven Mar-
kers bestehen hauptsachlich in der erhéhten

> Randomisierte Studie: Testet verschiedene Behandlungen,
indem die Teilnehmer zufallig verschiedenen Gruppen zuge-
teilt werden.

Strahlenexposition, die jedoch durch sachge-
rechte Handhabung minimiert werden
kann.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Radelumin die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel Radelumin mit
dem Wirkstoff ["®F]JPSMA-1007 fir die
Schweiz zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Kurzbe- haltlich ist, wird die Fachinformation auf fol-

richt Arzneimittelzulassung zu Radelumin ist gender Seite im Internet zur Verfligung ge-

die Fachinformation noch nicht verfiigbar. stellt: www.swissmedicinfo.ch

Sobald das Arzneimittel in der Schweiz er- Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwuinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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