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Miedzynarodowi eksperci zwigzani z reaktorami badawczymi produkujgcymi
radoizotopy medyczne, producenci pozareaktorowi i bezposredni uzytkownicy tych
substancji wzywaja do pilnego opracowania dtugoterminowej strategii, ktoéra
zapobiegnie krytycznemu brakowi mozliwosci produkcyjnych i badawczych
zwigzanych z radioizotopami medycznymi. Wspdlnie wnioskuja o opracowanie
wspolnych zasad postepowania, ktére beda stymulowac bardzo potrzebne inwestycje

i zmiany polityk.

Eksperci jednogtosnie podkreslali kluczowa role, jaka odgrywaja radioizotopy
medyczne w walce z nowotworami i podkreslili koniecznos¢ zapewnienia
niezawodnego oraz stabilnego tancucha ich produkcji i dostaw. Spowodowane jest to
zarowno wzrostem potrzeb pacjentéw, jak i statego zaostrzania wymagan stawianych

reaktorom badawczym.

Europa odgrywa kluczowa role w produkcji radioizotopéw medycznych. Wystarczy
wzigé pod uwage, ze na naszym kontynencie znajduje sie 4 z 6 Swiatowych dostawcéw
ustug napromieniania i 2 najwieksze zaktady separacji molibdenu-99 (??Mo). Umozliwia
to 1500 europejskim centrom medycyny nuklearnej wykonanie okoto 10 milionéw
procedur medycznych rocznie. Na szczeblu europejskim Agencja Dostaw Euratomu
(ESA) wspdtprzewodniczy Europejskiemu Obserwatorium Dostaw Radioizotopéw
Medycznych, ktére odgrywa wazng role w monitorowaniu wszystkich aspektéw

zwigzanych z tg dziedzina.

Postep i innowacje medyczne sprawiaja, ze rynek radioizotopéw medycznych
nieustannie sie zmienia. Obecnie obiecujgce terapeutyczne radioizotopy medyczne,

takie jak lutet-177 (177Lu) czy aktyn-225 (22°Ac) zyskuja na znaczeniu, a inne, takie jak



terb-161 (1%1Tb) i miedz-64 (¢*Cu) rodza nadzieje na opracowanie nowych technik
terapeutycznych. Terapie oparte na uzyciu tych radioizotopdw przynosza pozytywne
wyniki, ratujgc tysigce istnien ludzkich dzieki nieinwazyjnym sposobom aplikacji

i niskiemu poziomowi toksycznosci.

Oczekuje sie, ze globalne zapotrzebowanie na wspomniane powyzej i inne
radioizotopy medyczne dramatycznie wzrosnie w nadchodzacych latach. Obecny park
europejskich reaktorow badawczych nie jest wystarczajacy, aby zaspokoi¢ rosnace
zapotrzebowanie na te radiofarmaceutyki, ktore wymagaja napromieniania
neutronami w procesie produkcyjnym. Z pewnoscig sytuacja ta stanie sie jeszcze
gorsza, kiedy niektore z obecnie dziatajacych, wiekowych, reaktoréow badawczych
dobiegna korica okresu eksploatacji. Dlatego nowe reaktory badawcze sg konieczne,

aby unikna¢ przysztych brakéw.

Udana wspotpraca miedzy europejskimi operatorami reaktorow badawczych
kilkakrotnie juz zapobiegata brakom radioizotopéw medycznych. Ostatnio taka
sytuacja miata miejsce na poczatku 2022 r., kiedy zmiana harmonogramu pracy
polskiego reaktora badawczego MARIA i przedtuzenie cyklu roboczego belgijskiego
reaktora badawczego BR2 zapobiegto niedoborom medycznego molibdenu-99 (??Mo)
zwigzanego z tymczasowym zamkniecia reaktora HFR w Holandii. Panelisci omowili
mozliwos$¢ wspomozenia wschodnioeuropejskich mozliwosci produkcji radioizotopéw
medycznych poprzez wsparcie stosunkowo mtodego reaktora MARIA (dziatajacego od
1974 r.) i uczynienie z niego regionalnego centrum wspoétpracy. Dodatkowo rozwaj
i wsparcie produkcji radioizotopéw medycznych w typach reaktorow badawczych,
ktére tradycyjnie stuzyty wytacznie naukom fizycznym, takich jak FRM Il w Niemczech
i ILL we Francji, moze pomdéc w uniknieciu krytycznych niedoboréw w przysztosci

i poprawy sytuacji Europy.

Cyklotrony i inne typy akceleratoréw czastek dynamicznie sie rozwijajag. W potaczeniu
z reaktorami badawczymi i nowymi rodzajami Zrodet neutronéw mogg wspierac
produkcje radioizotopéw medycznych w czesci rosngcego rynku. Takie uzupetnienie
wymaga silnej wspoétpracy miedzy réznymi spotecznosciami, a takze wzajemnej,
pozytywnej komunikacji i innych dziatan. Mimo to, jak wyraznie potwierdzity niedawno

opublikowane raporty SAMIRA i SMER, stabilna dostawa petnego wachlarza



radioizotopéw medycznych bedzie nadal zaleze¢ od dostepnosci reaktorow
badawczych, ktére jednak niewatpliwie maja przed sobg powazne wyzwania zwigzane

z nadazaniem za rosnacymi potrzebami pacjentéw.

Rosnaca liczba norm i przepiséw przeszczepionych na grunt reaktoréw badawczych
z elektrowni jadrowych jest trudna do wdrazania w juz istniejgcych instalacjach,

powodujac wzrost srodkéw niezbednych do zapewnienia ciggtosci ich dziatania.

| chociaz zarzadzanie czasem zycia reaktoréw pozwalaja obecnie na utrzymanie
produkcji ratujacych zycie radioizotopéw medycznych, luka podazowa w sposéb
nieunikniony wzrosnie, jesli najwieksze europejskie produkcyjne reaktory badawcze
zostang zamkniete przed uruchomieniem ich nastepcéw. Pilnie potrzebna jest
dtugoterminowa strategia, aby zapobiec krytycznemu brakowi mozliwosci

produkcyjnych i badawczych zwigzanych z radioizotopami medycznymi.

Produkcja wielu nowych radioizotopéw medycznych opiera sie na napromienianiu
izotopowo czystych proszkow ze stabilnego, niepromieniotwdrczego materiatu,
zasobu. Dla czesci z tych izotopow jest to bardzo rzadka ich postaé. Sytuacja
zaopatrzenia w stabilne izotopy zalezy indywidualnie od metod produkc;ji dla kazdego
z nich, ale niektére z najwazniejszych majg obecnie tylko jednego producenta. Poniewaz
budowa nowych mocy wytwaérczych jest kapitatochtonna, ich uzasadnienie na gruncie
czysto biznesowym bywa watpliwe, z powodu niejednoznacznych prognoz
finansowych. Jednoczes$nie skuteczny rozwéj nowych radiofarmaceutykéw bedzie
mozliwy tylko jesli bedzie istniat stabilny tancuch dostaw stabilnych izotopéw. Musi
on obejmowac niezawodng, réznorodng i trwatg podaz materiatu prekursorowego.
Sytuacja, w ktoérej problemy z dostawami materiatu prekursorowego zagrozita
wdrozeniu nowych radiofarmaceutykéw, miewata juz miejsce w przesztosci. Na
szczesScie obecne prognozy wskazuja, ze nowi gracze w tej branzy pojawia sie
w nadchodzacych latach, o ile ziszcza sie pozytywne prognozy dotyczace rozwoju
medycyny nukleranej. Przyszto$¢ pokaze, jaka czes¢ tych nowych graczy powstang
w Europie; ich umiejscowienie w innym miejscu moze zagrozi¢ niezaleznosci

europejskiego tancucha produkcji izotopow.

Oczywiste jest zatem, Zze zréwnowazone ramy dla europejskiej produkcji

radioizotopéw medycznych beda musiaty uwzglednia¢ caty tancuch produkgiji,



w tym dostepnos¢ odpowiednich sktadnikéow produkcyjnych, co oznacza réwniez
materiaty rozszczepialne wymagane do ich produkcji. Mogg one stuzy¢ jako materiat
poddawany napromienianiu lub paliwo jadrowe. Podobny do wspomnianego powyzej
problemu z produkcja stabilnych izotopow Europa ma takze z materiatami do produkgciji
paliw jadrowych i uranowych materiatow tarczowych. Powodem jest skoriczony zaséb
wysokowzbogaconego  uranu  (HEU) uzywanego do  produkcji  uranu
niskowzbogaconego stosowanego w reaktorach badawczych (HALEU). Obecnie zaden
z krajéw Unii Europejskiej nie posiada zdolnosci do produkcji HALEU, z czego zyski
czerpig pozaeuropejscy jego dostawcy, ktérzy jednoczesnie maja silne polityczne
i finansowe wsparcie od rzagdoéw swoich krajow. Dywersyfikacja mozliwosci produkcji
paliwa jadrowego jest zalecana i nalezy wspiera¢ powstawanie jego nowych
europejskich dostawcow. Chociaz Agencja Dostaw Euratomu przygotowuje pewne
dziatania potrzebne do rozwigzania powyzszych probleméw?!, sektor reaktoréw
badawczych skorzystatby na innowacjach i zaangazowaniu zwigzanych

z bezpieczenstwem dostaw paliwa jadrowego do reaktoréw badawczych.

Aby produkcja radioizotopéw medycznych w reaktorach badawczych mogta trwac,
konieczne jest, aby reaktory mogty odzyskiwaé naktady ponoszone na utrzymanie
infrastruktury oraz ptace pracownikéw i generowaé marze na poczet ich remontéw,
likwidacji i budowy nastepcéw. Historycznie takie mozliwosci nigdy nie powstaty,
poniewaz produkcja radioizotopéw medycznych byta niewielkim produktem ubocznym
w dziatalnosci reaktoréw badawczych. Nie zapewniono tez odpowiedniego
mechanizmu wsparcia tych dziatan, lecz finansowano ich posrednio z dotacji
budzetowych na zadania badawcze. Jednak zadania badawcze istniejacych reaktoréw
badawczych sg czesto coraz mniej wspierane przez kraje, w ktérych dziatajg i nie
pokrywaja kosztow ich funkcjonowania, nie mowiac juz o utworzeniu niezbednych
rezerw finansowych. Jednoczesnie prognozowane koszty ich przysztej likwidacji nadal
rosng, co zmniejsza chec ich wspierania z budzetéw panstw, w ktérych funkcjonuja.
Produkcja radioizotopéw medycznych znajduje sie na poczatku tancucha wartosci,
ktéry rosnie dopiero na kolejnych etapach. W przypadku produktéw

radiofarmaceutycznych jest to dodatkowo komplikowane przez polityki finansowania

1 https://euratom-supply.ec.europa.eu/document/download/f639d7d8-1447-4834-bf27-
861b860662c1 en?filename=HALEU%20report%20May%202022%20print.pdf
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ochrony zdrowia. Niezbedne jest, aby kraje cztonkowskie Unii Europejskiej rozwazyty
oddzielenie finansowania produkcji radioizotopéw medycznych od finansowania
pozostatych sektoréw ochrony zdrowia, tak jak juz teraz ma to miejsce w Belgii i kilku
innych krajach Unii Europejskiej. W ten sposéb finansowaniem mozna by
indywidualnie zarzadza¢ i dostosowywaé do zmiennych kosztow produkcji. Miatoby
to znikomy ptyw na budzety opieki zdrowotnej poszczegélnych panstw
cztonkowskich, podczas gdy wptyw na funkcjonowanie reaktoréw badawczych a tym

samym dostepnos¢ radioizotopéw medycznych bytby ogromny.

Wszyscy eksperci z zadowoleniem przyjeli powstanie Europejskiej Inicjatywy Doliny
Radioizotopow (ERVI), zaplanowane przez Komisje Europejska w ramach programu
SAMIRAZ. Jest to pierwszy krok we witasciwym kierunku. Oczekiwania dotycza
stworzenia korzystnych warunkéw wsparcia politycznego i finansowego, a takze
inwestycji w nowe reaktory badawcze, nowe zZrédta neutronéw, akceleratory i osrodki
wzbogacania stabilnych izotopow. Pandemia COVID-19 i rosyjska inwazja na Ukraine
pokazaty jakim zagrozeniem jest zaleznos$¢ od kluczowych dostawcow zlokalizowanych
poza swoim terytorium. Dostrzegty to juz USA, ktoére silnie inwestujg w rodzime
dostawy réznych radioizotopdéw medycznych. Wskazuje to jak wazne jest utrzymanie
oraz rozwodj umiejetnosci i europejskiej infrastruktury zwigzanej z catym cyklem
produkcyjnym radioizotopéw medycznych. Zwiekszytoby to niezaleznosé i pozwolito

Europie pozostaé swiatowym liderem w zakresie medycyny nuklearne;j.

Wszyscy méwcey uznali, ze Swiatowa sytuacja w zakresie aspektéw technologicznych
i partnerstwa w skali miedzynarodowej jest na satysfakcjonujacym poziomie, pozadane
sg jednak dalsze wysitki w zakresie harmonizacji wymagan zaréwno procedur

medycznych, jak i transportu materiatéw promieniotworczych.

2 https://energy.ec.europa.eu/topics/nuclear-energy/radiological-and-nuclear-technology-health/samira-
action-plan_en
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Europejska Konferencja Reaktoréw Badawczych (RRFM) to coroczne spotkanie spotecznosci
uzytkujgcej te urzgdzenia. Regularnie tqczy ponad 200 ekspertéow z ponad 40 krajow na
catym swiecie. W tegorocznej edycji panel ekspertow zwigzanych z reaktorami badawczymi
produkujgcymi radoizotopy medyczne, producentami pozareaktorowymi i bezposrednimi
uzytkownikami tych substancji omawiat sytuacje i perspektywy bezpieczenstwa dostaw

radioizotopow medycznych.

Uczestnicy: Jean Bonnet (IRE, Belgia - udziat online), dr Sven Van Den Berghe (SCK CEN -
BR2, Belgia), dr Frodo Klaasen (NRG - HFR Petten i Pallas, Holandia), Maciej Lipka
(Narodowe Centrum Badan Jgdrowych - reaktor MARIA, Polska), dr Richard Henkelmann
(ITM Isotope Technologies Munich SE, Niemcy), Harrie Buurlage (ShineMED, Holandia/USA),
Laurent Bigot (Orano, Francja), dr Gilles Bignan (CEA - JHR, Francja).

Moderatorzy: Remigiusz Baranczyk, (Agencja Dostaw Euratomu) i Steven Van Dyck

(SCK CEN)



