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PSMA

¢ Le PSMA : Antigene Membranaire SpeC|f|que de
la Prostate

— Liaison au niveau extracellulaire
— Internalisation des ligands

* Répartition physiologique P ©
— Prostate -
— Glandes salivaires et lacrymales

— Tubules rénaux
¢ Surexprimeé dans la majorités
des cancers de la prostate
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[3Ga]Ga-PSMA

¢ Le Gallium-68 : Propriétés physiques

" Emetteur  +:

» Utilisation pour I'imagerie TEP ( détection des photons d’annihilation a
511keV)

» Emission gamma a 1077keV(3%)
= Demi-vie de 67,7min

» Période tres courte
= Filiation radioactive

» Elément pere : le Germanium 68
» Période de 270j

' (E photon

y photon - 11keV)

Electron
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Gallium

¢ Disponibilité du Gallium
= Le Galliapharm® d’Eckert&Ziegler
= Générateur de %8Ge/%8Ga ayant 'TAMM

= Elution avec de I'HCI 0,1N g
= Eluat de GaCl; conforme a la pharmacopée ([ ﬂ/f:.,i?s’:m

Blindage
"en plomb

=Tubulure

| Colonne
TiO,

= Durée de vie de 12 mois, avec pour un générateur calibré a 1850Mbq
— Elution de 1200Mbq a réception

\ : , :
A8 — Elution de 400Mbq en fin de vie
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Synthese

¢ Personnel nécessaire
— 2 minimum
— 3idéal

¢ Matériel utilisé
— Enceintes haute énergie (synthése et mise en seringue)
Générateur %8Ga

— Automate de synthése Mini AlO de TRASIS®
— Générateur Galliapharm®

— Consommables sous forme de kits fournis par TRASIS®

¢ Logiciel utilisé
— TRASIS®
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Synthese

¢ Avant la synthese

— Conditionnement de la colonne HPLC

— Reconstitution du peptide

— Montage de la cassette et des
réactifs
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Synthese

Vacuum r_Lf UV NP N
| — 2
'_‘ " ﬂ Filtre 0,22um
~ U
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N [ Y 4
Controle qualité

Apparence Etude macroscopique Solution incolore - limpide Ph. Eur. Monograph « ®8Ga-
edotreotide »

Identification Spectrometre y 511 keV, 1077 keV Ph. Eur. Monograph « %8Ga
Un pica 1022 keV peut étre  chloride » et Ph. Eur.
observé Monograph « %8Ga-

edotreotide »

Pureté radiochimique HPLC [*8Ga)Ga-PSMA > 95% Ph. Eur. Monograph « %8Ga-
[°8Ga]Gallium edotreotide »
chlorhydrique < 5%

Pureté radionucléidique Spectrometre y 68Ge<0,001% Ph. Eur. Monograph %8Ga
chloride »

pH Papier pH 4,0-8,0 Ph. Eur. Monograph « ®8Ga-
edotreotide »

Endotoxines bactériennes Ph. Eur. <175 EU/ dose max. Ph. Eur. Monograph

recommandée (mL) « Radiopharmaceuticals »
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Résultats - Discussion

i | stz | s |

Nombre de

patients

Nombre de 17 62 19 98
syntheses

Aoiit 2016 Autorisation Aoiit 2018 Aodit 2019

ANSM (Juin 2017)

1 1 1
/Y R/ R

Générateur 1 Générateur 2 Générateur 3
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Résultats - Discussion
¢ Rendement

80%

WAWA_ ! ! AVAMVJ\V

Rendement de synthése [*8Ga]Ga-PSMA
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= Rendement de synthése = \oyenne générateur 1 e Moyenne générateur 2 Moyenne générateur 3

_ Générateur 1 | Générateur 2 | Générateur 3
|
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{ Rendement 68% + 4% 62% + 6% 67% + 5%
N
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Résultats — Discussion

¢ Rendement

A (MBq) A

6SGe

30-35%
Activité  Loooo
instant t

[68Ga]Ga-PSMA
\

V4
Instant t T (date)
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Résultats - Discussion

Durée de synthése [*3Ga]Ga-PSMA

30 O
25
% —A\ A
= :
: V V
Py 15 O )
W
S
(=]
10
5
0O O O
RS S SRS W S S W . S G SR R N N J BTN, . S R T S . JC. JC S S
&\*0 @“0 sb\”g &\”0 @\”0 0\”0 0“0 e'\”Q &\”0 &\“0 @\WQ &“0 cxo\”Q 6\\@ &\"0 &\@ @\@ 0\”0 o\@ o»\“o &\”0 &\@ &\”0 &\”Q so\”o 6\\”0 &\@ &\”0 ~,°\”° o\”o
A M M A A A A A P . i s M s s A P P P P A
Date
e Durée de synthése = Moyenne générateur 1 Movyenne générateur 2 Moyenne générateur 3
_ Geénérateur 1 Geéneérateur 2 Geénérateur 3
"‘\:“ ya . . .
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Résultats - Discussion

¢ Durée de synthese

Préparation seringue [®8Ga]Ga-PSMA 40-45 min

Synthese [Ga]Ga-PSMA Réception logicielle du Controle qualité Mise en seringue
flacon
18,1 min Quelques 5-10 min Quelques
Inextensible secondes environ minutes
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Résultats - Discussion

¢ Nombre de patients par synthese

Patients "traités" en fonction de I'activité de [58Ga]Ga-PSMA disponible
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Perspective

¢ Qutils d’optimisation programmation patients

Activité [**Ga]Ga-

PSMA Heure (Ty)
disponible a T, (MBq)
| 700 | 08:52 |

65 09:15 446,74 130,00
90 09:45 232,98 180,00
” o0 | 198,00
-147,66
A
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Merci de votre attention
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