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Médicament Radiopharmaceutique

o Définition: tout médicament qui, lorsqu'il est prêt à
l'emploi, contient un ou plusieurs radionucléides,
incorporés à des fins médicales;

o Deux types d’applications:

• Obtention d’informations: applications diagnostiques

• Destruction de cellules indésirables: applications 
thérapeutiques
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Médicament radiopharmaceutique: tout médicament qui, lorsqu'il est prêt à l'emploi,
contient un ou plusieurs radionucléides, incorporés à des fins médicales;

Générateur de radionucléides: tout système contenant un radionucléide parent
déterminé servant à la production d'un radionucléide de filiation obtenu par élution
ou par toute autre méthode et utilisé dans un médicament radiopharmaceutique;

Trousse: toute préparation qui doit être reconstituée ou combinée avec des
radionucléides dans le médicament radiopharmaceutique final, généralement avant
son administration;

Radionucléides précurseurs: tout autre radionucléide produit pour le marquage
radioactif d'une autre substance avant administration;
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Médicament radiopharmaceutique: tout médicament qui, lorsqu'il est prêt à l'emploi,
contient un ou plusieurs radionucléides, incorporés à des fins médicales;

Générateur de radionucléides: tout système contenant un radionucléide parent
déterminé servant à la production d'un radionucléide de filiation obtenu par élution
ou par toute autre méthode et utilisé dans un médicament radiopharmaceutique;

Trousse: toute préparation qui doit être reconstituée ou combinée avec des
radionucléides dans le médicament radiopharmaceutique final, généralement avant
son administration;

Radionucléides précurseurs: tout autre radionucléide produit pour le marquage
radioactif d'une autre substance avant administration;
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Processus plus complexe
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Radioactivité

o La radioactivité (ou désintégration radioactive ou nucléaire)
regroupe différents processus par lesquels un noyau
atomique instable perd de l'énergie en émettant des
rayonnements ionisants. Tous les matériaux qui émettent
spontanément ce type de radiations sont considérés comme
radioactifs.

o Deux principaux types de radiations ionisantes:

• Rayonnements de particules: particules alpha et bêta

• Ondes électromagnétiques: photons gamma et X
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(In)stabilité nucléaire

.
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Noyau stable
Excès de neutrons
Excès de protons
Noyau de haute

masse

Formule Nucléaire:           ex.:

A 16
L O

Z 8

L = symbole chimique de l'élément
Z = nombre de protons
N = nombre de neutrons
A = nombre de nucléons
A = Z + N
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Haute masse: décroissance α

.
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A

ZX �
A-4

Z-2Y + 
4

2He

XOFIGO®:

223

88Ra �
219

86Rn + 
4

2He

Excès de neutrons: décroissance β-

.
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A

ZX �
A

Z+1Y + 
0

-1β
0

-1β  = électron

THERACAP®:

131

53I �
131

54Te + 
0

-1β
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Excès de protons: décroissance β+

.

9

A

ZX �
A

Z-1Y + 
0

+1β
0

+1β  = positon

18F-FDG:

18

9F �
18

8O + 
0

-1β

Transition Isomerique : radiation γ

Les radiations γ suivent généralement les émissions α et β
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ENERGIE

Etat excité

Etat de plus
basse énergie
(Ground)

99
42Mo

99m
43Tc

99
42Mo  � 99m

43Tc  + 0-1β

99
43Tc

γ radiation
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Protection contre les radiations
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+
+ α β- γ x

papier plexiglass
Plomb, 
tungsténe
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TEMPS

DISTANCE

BLINDAGE

Protection contre les radiations
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α et β- : applications thérapeutiques

13

o Les particules chargées ont une 
forte probabilité d'interaction 
avec la matière.

o Les particules chargées perdent 
rapidement leur énergie dans la 
matière, créant un motif 
d'ionisation à haute densité 
capable d'endommager des 
molécules importantes.

α ou β

γ

Effets directs ou indirects
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Les rayonnements ionisants provoquent des dommages directs 
à l'ADN et indirects par radiolyse de l'eau.
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o Contrairement aux particules, les rayons X and γ ont une
faible probabilité d'interaction avec la matière. Ils sont
capables de traverser les tissus biologiques et peuvent être
détectés en dehors du corps du patient par des détecteurs
adaptés

o Le positon (β+) s’annihile avec un électron avec génération de
2 rayons γ collinéaires

511 keV

511 keV

Émission γ
monophotonique

Émission
de positon

γ et β+ : applications diagnostiques

Technologie diagnostique SPECT
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Les rayons γ monophotoniques sont détectés avec une
γ−caméra:

Single Photon Emission Computed Tomography
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Technologie diagnostique TEP
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Les rayons γ de 511KeV émis lors de l’annihilation du
positon sont détectés avec un PET scanner:

Tomographie par Emission de Positons (TEP)

Traceur

o Traceur = ensemble marqueur     +     vecteur

o Marqueur radioactif � radiotraçage, radiotraceur

o Marquage (labelling) = réaction conduisant au couplage du 
marqueur avec le vecteur

o La nature du vecteur oriente les propriétés 
pharmacocinétiques du traceur, son tropisme biologique et 
donc son application médicale

o “Il est facile de trouver une aiguille dans une botte de foin, si 
l’aiguille est radioactive....”
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HALOGENMETALCOORDINATION CHEMISTRY
COVALENT CHEMISTRY

Complexation de métaux
par des ligands 

� Chimie de coordination

Radionucléide Vecteur

+

Liaison covalente du
marqueur sur le vecteur 

� Chimie covalente

ou

Stratégies chimiques de marquage
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CHIMIE

COORDINATION COVALENTE

SYSTEME

IMAGERIE

SPECT Tc-99m

Gen.: Mo-99 / Tc-99m

I-123

Cyclo: Te-124 (p, 2n) I-123

PET Ga-68

Gen.: Ge-68 / Ga-68

F-18

Cyclo: O-18 (p, n) F-18

HALOGENEMETAL

Radionucléides diagnostiques

Types de liaisons

Mn+

OO

N

coordination  covalence

Tc
O

N N

O

O

N

O

O

O

COOH

COOH

O
HO

HO
F OH
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Pharmacologie du 18F-FDG

o Molécule radiofluorée analogue du glucose
o Transport actif et métabolisation intracellulaire
o Imagerie du transporteur

O
HO

HO
18F OH

OH

C-6

C-2

parent

fille

Activité

Temps

Générateur de radionucléide
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99mTcO4
- + Sn2+ 99mTc(reduit) + Sn4+

99mTc(reduit) + chélateur Complexe 99mTc-chélateur

Intermédiaires Principe actif

Matière première

Structure chimique différente pour le chélateur
� différentes propriétés pharmacologiques du traceur
� différentes applications médicales

Marquage trousse Tc

ELUAT TROUSSE

Epreuves pharmacologiques
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LUTATHERA®

177Lu-DOTATATE

177Lu
(T= 6,6J)

SOMAKIT®

68Ga-DOTATOC

68Ga
(T= 68min)68Ge/68Ga

Théranostiques

Dispensing aseptique
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PIC/S PE010-4

Page 30

Page 32

Page 50

PIC/S PE010-4
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6. QUALITY CONTROL ........................................

6.1 PRINCIPLES .....................................................
6.2 GENERAL REQUIREMENTS .............................
6.3 SAMPLING ......................................................
6.4 TESTING ..........................................................
6.5 RELEASE ..........................................................

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
TECHNESCAN SESTAMIBI 1 mg, trousse pour préparation radiopharmaceutique

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
……
12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
……
Avant administration, la pureté radiochimique du produit devrait être contrôlée par

chromatographie en couche mince, selon la procédure décrite ci-dessous.

Procédure de contrôle quantificatif du technétium (99mTc) Sestamibi par chromatographie en couche mince

……

Contrôle de qualité

Critéres de qualité - spécifications

32

o Critères généraux: pH, osmolarité, apparence

o Pureté radionucléidique (RNP)

Le rapport, exprimé en pourcentage, de la radioactivité du radionucléide
concerné sur la radioactivité totale de la préparation
radiopharmaceutique.

o Pureté radiochimique (RCP)

Le rapport, exprimé en pourcentage, de la radioactivité du radionucléide
concerné présent dans la préparation radiopharmaceutique sous la
forme chimique indiquée, à la radioactivité totale de ce radionucléide
présent dans la préparation radiopharmaceutique.

o Pureté chimique: solvants résiduels, impuretés non radioactives

o Critères microbiologiques: endotoxines, stérilité
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Monographie Pharm. Eur.

34

γ-spectromètre pour PRN
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Chromatographie pour PRC
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Chromatographie pour PRC
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Chromatographie pour PRC
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Référence utile

14 mars 2019

MERCI POUR
VOTRE ATTENTION

Aujourd’hui Demain


