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Erfindungsanspruch:

1. Verfahren zur Herstellung von 3 jod enthaltenden,medizinisch anwendbaren Praparaten auf Basis von an fnertmaterial
adsorbiertem Jodid als Wirksubstanz, gekennzeichnet dadurch. daf dem Inertmaterial vor der Jodidsorption Ascorbinsaure
und Natriumthiosulfat zugemischt werden. .

2. Verfahren nach Punkt 1, gekennzeichnet dadurch, da® die Mischung im Verhaltnis zehn Teile {nertmaterial, ein Teil
Ascorbinsaure und ein Teil Natriumthiosutfat erfolgt.

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung von '3'Jod enthaltenden medizinisch anwendbaren Praparaten, welche
insbesondere als oral verabreichbare Diagnostika oder Therapeutika bei pathologischen Prozessen der Schilddriise verwendet
werden kdnnen.

Charakteristik der bekannten technischen Losungen

Zur Diagnose und Therapie pathologischer Schilddrisenerkrankungen werden iblicherweise mit einem 31 Jod-haltigen Praparat
gefillte, oral verabreichte Gelatinekapsein verwendet. Diese Kapseln werden hergestellt, indem ein Gblicherweise aus
Natriumhydrogenphosphat bestehendes inertes Sorbens vor oder nach dem Einbringen in die Kapsel mit einer

13 jodidpufferisung beladen und die Kapsel verschlossen wird.

Die beziiglich Handhabung und innerer beziehungsweise aullerer Kontaminationsgefahr sehr vorteilhaften Jodgelatinekapseln
haben aber wesentliche andere Nachteile die darin bestehen, daBl insbesondere bei Kapseln mit hoher Aktivitat
(Therapiekapseln) ein Abdampfen des 3 §5des in so hohem MaRe auftritt, daf es zum Beispiel in medizinischen Laboratorien
ohne entsprechende lufttechnische Einrichtungen zu starken Uberschreitungen der maximal zuldssigen Konzentration von

131 Jod in der Raumluft kommen kann (Tomaru, T. u.a. Radioisotopes Tokyo 28/1978, S.36-48). AuBerdem nimmt die
radiochemische Reinheit der Kapse! aufgrund von Jodmarkierungen an dem hauptsachlich organischen Material schnell ab, so
daR nach Aufldsung der Kapsel im Magensaft nur ein wesentlich geringer Teil Jodid voriiegt, was zu einer verminderten
Aufnahme von Jod in der Schilddrise und damit zu einer Fehldiagnose beziehungsweise einem verringerten therapeutischen
Effekt fahren kann {Deckert, H. u.a. Radiobiol. Radiotherapie 3 [1979] 279). Andererseits kann durch entsprechende markierte
Verbindungen eine unkontrollierte Jodbelastung in anderen Organen erfolgen.

Ziel der Erfindung

Das Ziel der Erfindung besteht darin, ein 31 jod-haltiges diagnostisches beziehungsweise therapeutisches Praparat mit geringer
131 jodabdampfung und {ber langere Zeit stabil bleibender radiochemischer Reinheit bereitzustellen.

Wesen der Erfindung

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde ein Verfahren zur Herstellung von 3 Jod emhaltenden‘medizinisch anwendbaren
Praparaten zu schaffen, bei dem durch geeignete Wahl oder Praparatioon der Sorbenzien das *'Jod so gebunden wird, daB ein
Abdampfen weitgehend verhindert und die Bildung undefinierter ¥ Jodverbindungen unterbunden wird.

Erfindungsgemal wird die Aufgabe dadurch geldst, daR dem inerten Sorbenz vor der Jodidsorption Ascorbinsaure als
physiologisch unbedenklicher Inhibitor und Natriumthiosulfat als physiologisch unbedenkliches Reduktionsmittel zugemischt
werden.

Als giinstiges Mischungsverhaltnis hat sich dabei das Verhaltnis von zehn Teilen inertmaterial zu je einem Teil Inhibitor
beziehungsweise Reduktionsmittel erwiesen. Durch den erfindungsgemaRen Zusatz des Inhibitors werden die durch Radiotyse
entstehenden, chemisch sehr aggressiven 131 J0d-haltigen Radikale gebunden und damit die Bildung undefinierter, teilweise
fliichtiger *'Jodverbindungen verhindert. Durch das zugemischte Jodreduktionsmittel werden die radiolytisch entstandenen
beziehungsweise durch den Inhibitor bereits gebundenen Radikale wieder in Jodid umgewandelt.

Ausfiahrungsbeispiel

Eiir die Produktion von 100 Therapiekapseln unterschiedlicher Aktivitit werden 20g Na;HPO, - 2H,0 mit 2g Na,SO; und 29
Ascorbinsiure untereinander vermischt. Die Mischung wird zu Portionen von je ca. 200mg in Gelatinekapseln gefalit und mitin
Abhangigkeit von der gewlinschten Aktivitat mit ca. 10-100l Jodid-Pufferldsung (zum Beispiel Na'¥'J in 0,82 x 1072m Na,COs
und 1,1 x 10"?m NaHCO,)} je Kapsel aufgefalit. Anschlieend werden die Gelatinekapseln verschiossen undin entsprechenden
Bleikontainern dem Anwender zugefihrt.

Mit den erfindungsgemiR hergesteliten Kapseln konnte die Abdampfrate an 31 J_Aktivitat um 1-2 GroBenardnungen, bezogen
auf 2001 Luft in einer Stunde gesenkt werden. Die erreichten Abdampfraten liegen somit bei 1075-10"%% der Kapselaktivitdt. Der
Jodidgehalt der Kapseln und damit die radiochemische Reinheit liegt selbst nach 20 Tagen noch bei Werten groBer 95%.
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