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QCM 1 : Statut des MRPs marqués au Ga68
Dans quel cadre réglementaire est-il actuellement possible 
de préparer des médicaments radiopharmaceutiques 
marqués au gallium-68 en France ?
 

A.Autorisation temporaire d’utilisation nominative

B.Autorisation temporaire d’utilisation de cohorte

C.Recherche biomédicale (PHRC ou autre)

D.Autorisation de mise sur le marché

E. Quel que soit le cas, la soumission d’un Dossier Médicament 
Expérimental à l’ANSM est obligatoire.
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GALLIUM-68 : BACK TO BASICS

Propriétés physiques 68Ga:
- Demi vie: 67.7 minutes
- Décroissance: 

β+: 88% 
CE: 12%

Propriétés chimiques 68Ga:
- Métal trivalent Ga3+ - Chimie de chélation

Production sur site via un générateur Ge68-Ga68



Obninsk Eckert&Ziegl
er Chemical

Eckert&Ziegl
er GMP

Matrice Oxyde de titane

Eluant HCl 0.1N HCl 0.1N 
GMP

Rendement 
d’élution % 60-75%

>70% en 
début de vie
>45% après 
400 élutions

70-75%

Ge-68 ˂0.005% ≤0,005% ˂0.0001%

Impuretés 
métalliques ++++ ++++

Fe 
<10µg/GBq

Zn 
<10µg/GBq

AMM 2015
GENERATEURS DE GALLIUM-68



MODULES DE MARQUAGE



TROUSSES & MODULES POUR RADIOMARQUAGE AU 
GALLIUM-68



QCM 2 : Radiomarquages
Parmi les chélateurs du gallium-68 suivants, le(s)quel(s) 
ont déjà été expérimentés au stade clinique dans le 
monde ?

A.DOTA

B.NOTA

C.NODAGA

D.HBED-CC

E. Ethylènedicystéine (EC)
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DTPA

DOTA

NOTA NODAGA



R 1  R 2  R 3  R a d i o t r a c e r  

1 1 1 I n - p e n t e t r e o t i d e  

6 8 G a - D O T A N O C  

6 8 G a - D O T A T O C  

6 8 G a - D O T A T A T E  

+  1 1 1 I n  

+  6 8 G a  o r  9 0 Y  o r  1 7 7 L u  

s s t 1  s s t 2  s s t 3  s s t 4  s s t 5  

> 1 0 , 0 0 0  2 2  ± 3 . 6  1 8 2  ± 1 3  > 1 , 0 0 0  2 3 7  ± 5 2  

> 1 0 , 0 0 0  1 . 9  ± 0 . 4  4 0  ± 5 . 8  2 6 0  ± 7 4  7 . 2  ± 1 . 6  

> 1 0 , 0 0 0  2 . 5  ± 0 . 5  6 1 3  ± 1 4 0  > 1 , 0 0 0  7 3  ± 2 1  

> 1 0 , 0 0 0  0 . 2  ± 0 . 0 4  > 1 , 0 0 0  3 0 0  ± 1 4 0  3 7 7  ± 1 8  

Analogue 
somatostatine

DTPA

DOTA

Octreoscan®

Taieb D, Garrigue P, Bardies M, Esmaeel AA, Pacak K, Pet Clin 2015



•68Ga-BNOTA-PRGD2 dans l’imagerie du gliome Li, Mol Pharm 2014

Corrélation fixation
avec grade gliome



Department of Nuclear Medicine at the University Hospital Heidelberg

• 68Ga-EC-métronidazole : hypoxie tumorale

• 68Ga-HBED-CC-PSMA



QCM 3 : Radiomarquages
Parmi les produits suivants, le(s)quel(s) ont obtenu 
l’AMM en France ?

A.DOTATOC

B.DOTANOC

C.DOTATATE

D.HBED-CC-PSMA

E. Eluat de générateur 68Ge/68Ga
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QCM 4 : 68Ga alternative au 18F
Parmi les propositions suivantes de comparaison des 
performances d’un radiotraceur gallié à un radiotraceur fluoré, 
la(les)quelle(s) ont déjà été menées et publiées au stade 
clinique ?

A. 68Ga-DOTATATE vs 18F-DOPA

B. 68Ga-PSMA vs 18F-Choline

C.68Ga-DOTATOC vs 18FDG

D.68Ga-DOTANOC vs 18FDG

E. 68Ga-PSMA vs 18F-DOPA
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A. 68Ga-DOTATATE vs 18F-DOPA



FIXATIONS 

PHYSIOLOGIQUES

TEP à la 18F-FLUORO-DOPA TEP au 68Ga-DOTATATE







B. 68Ga-PSMA vs 18F-Choline



C. 68Ga-DOTATOC vs 18FDG



D. 68Ga-DOTANOC vs 18FDG



A a b

C a b

B

Gains et al. JNM 2011 Baum et al. Theranostics 2012

Singh et al. JNM 2011





•68Ga-NEB (NOTA-EvansBlue) : marquage in vivo de l’albumine 
(pool sanguin, nodules lymphatiques) Zhang, JNM 2015



QCM 5 : CQ
Parmi les propositions suivantes de contrôle qualité du produit fini, 
la(les)quelle(s) sont libératoires ?

A.Endotoxines bactériennes

B.pH

C.PRC

D.PRN

E. Période physique 
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CONTROLES QUALITE LIBERATOIRES

• Caractères organoleptiques
• pH
• Pureté radiochimique : HPLC, TLC
• Mesure de la période physique
• Test d’intégrité du filtre stérilisant final

CONTROLES QUALITE NON LIBERATOIRES

• Pureté radionucléidique (Ge-68 ?)
• Contrôle des endotoxines bactériennes
• Contrôle microbiologique

CONTRÔLES QUALITE



QCM 6 : DME et circuit du médicament expérimental

A. Si je change de fournisseur ou de référence d’un produit entrant dans la 
formulation de mon médicament expérimental, je dois amender mon DME en 
conséquence et le resoumettre à l’ANSM pour approbation.

B. Dans le cadre d’un protocole de recherche clinique multicentrique, il peut 
n’être réalisé qu’un seul DME pour tous les sites sur lesquels le médicament 
expérimental sera préparé.

C. Le flacon du médicament expérimental, quel que soit le volume restant, et 
après décroissance, doit être conservés par la radiopharmacie pour 
comptabilisation des unités thérapeutiques (UT) et archivage dans 
l'échantillothèque au minimum jusqu’à ce que le rapport final de la 
recherche biomédicale ait été rédigé.

D. La prescription médicale, papier ou informatisée, peut être réalisée par 
n’importe quel médecin du service.

E. Certains contrôles qualité peuvent être sous-traités.
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Merci de votre attention !
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