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Dans la nature, la plupart des noyaux d’atomes sont stables, c’est-à-
dire qu’ils restent indéfiniment identiques à eux-mêmes. Les autres 
sont instables car ils possèdent trop de protons ou de neutrons ou 

trop des deux. Pour revenir vers un état stable, ils sont obligés de se 
transformer. Ils expulsent alors de l’énergie – provenant de la 

modification du noyau – sous forme de rayonnements : c’est le 
phénomène de radioactivité.

Les atomes qui possèdent cette propriété de transformation 
spontanée en d’autres éléments en émettant de l’énergie sous forme 
de rayonnements sont appelés « radionucléides » ou « radio-isotopes 

» (isotope radioactif).
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La fusion ou désintégration d’un noyau atomique 
instable se traduit par l’émission d’une énergie 

équivalente à sa perte de masse sous trois formes :

•α, alpha (noyaux d’hélium) ;

•β, bêta (électrons) ;

•γ, gamma (rayonnement électromagnétique).

Si la désintégration est spontanée, on parle de 
radioactivité naturelle. Si elle est provoquée par une 

réaction nucléaire, on parle de radioactivité artificielle ou 
induite.

http://www.connaissancedesenergies.org/la-radioactivite-est-creee-par-les-hommes-120921
http://www.connaissancedesenergies.org/fiche-pedagogique/energie-nucleaire
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Emetteurs 

Thorium 232Th

Uranium 238U

Radium 226Ra

Plutonium 239Pu

Emetteurs -

H3 - 14C

32P - 35S

45Ca

Emetteurs +

18F

15O

13N

11C

Rayonnement électromagnétique, 
comme la lumière visible ou les 

rayons X, mais plus énergétique. Il 
est émis le plus souvent par des 

noyaux possédant encore un excès 
d’énergie à évacuer après une 

désintégration α ou β
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 Définition du médicament (L.5111-1 Code de la Santé 

Publique) 

« Toute substance ou composition présentée comme 

possédant des propriétés curatives ou préventives à 

l’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que 

toute substance ou composition pouvant être utilisée 

chez l’homme ou chez l’animal ou pouvant leur être 

administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou 

de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions 

physiologiques en exerçant une action 

pharmacologique, immunologique ou métabolique. »
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Historique

La notion de « médicament radiopharmaceutique » est 

apparue officiellement en 1965 avec comme définition 

«un médicament dont le principe actif est basé sur les

propriétés de l’émission radioactive d’un radioélément ».

Ces médicaments sont destinés à la médecine nucléaire,

qui utilise des sources non scellées dans le but de

pratiquer un traitement ou d’établir un diagnostic in vivo

(imagerie ou exploration fonctionnelle).
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Historique

Les radiopharmaceutiques sont entrés  dans le domaine

du médicament en 1989*, textes transposés en France 

par la loi du 8 décembre 1992 qui a officialisé le 

statut des radiopharmaceutiques en tant que 

médicaments.

* Directive du Conseil de l’Union Européenne n° 89/343 du 3 mai 1989 prévoyant 

des dispositions complémentaires pour les produits radiopharmaceutiques.
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Du fait de leur nature, les radiopharmaceutiques sont 

soumis à une double réglementation : celle des 

médicaments et celle des radioéléments, avec pour 

conséquence un double référentiel législatif, 

réglementaire et normatif, ainsi que des contraintes 

spécifiques à toutes les étapes de leur circuit.
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RADIOPHARMACEUTIQUES

Les radiopharmaceutiques peuvent être utilisés : 

-seuls, sous une forme chimique simple, 

-liés à des vecteurs spécifiques d’un organe, d’une fonction

physiologique ou d’une pathologie : molécules organiques,

anticorps monoclonaux, cellules sanguines, particules 

(colloïdes, microsphères)...

Ce sont soit des spécialités pharmaceutiques livrées prêtes 

à l’emploi, soit des préparations (magistrales ou 

hospitalières) réalisées à partir de trousses et de 

générateurs. 
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7°) Médicament radiopharmaceutique, tout médicament 
qui, lorsqu'il est prêt à l'emploi, contient un ou plusieurs 
isotopes radioactifs, dénommés radionucléides, incorporés 
à des fins médicales

Spécialités radiopharmaceutiques prêtes à l’emploi, contenant 
des radionucléides

L’article L. 5121-1 du code de la santé publique (CSP) définit les 
médicaments radiopharmaceutiques, mais également les 
générateurs, trousses et précurseurs.

La Pharmacopée européenne définit les préparations 
radiopharmaceutiques comme des « préparations contenant un ou 
plusieurs radionucléides »
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Les préparations radiopharmaceutiques sont réalisées à partir de générateurs, 
trousses et précurseurs.

8°) Générateur, 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
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Technetium Generator

http://www.suggest-keywords.com/dGVjaG5ldGl1bSBnZW5lcmF0b3I/
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9°) Trousse, toute préparation qui doit être reconstituée 

ou combinée avec des radionucléides dans le produit 

radiopharmaceutique final

Exemples de trousses à marquer au 

99mTc



RADIOPHARMACEUTIQUES

Académie nationale de Pharmacie - Radiopharmaceutiques

10°) Précurseur, tout autre radionucléide produit pour 

le marquage radioactif d'une autre substance avant 

administration ;

Solution de radionucléide prête à l’emploi (≠ de l’éluat 
issu du générateur) utilisée pour le marquage d’un 

vecteur (= préparation radiopharmaceutique).

Chrome 51 (chromate de sodium)

Indium 111 (chlorure)

Indium 111 (oxinate)

Iode 123 (iodure de sodium)

Yttrium 90 (chlorure)
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Directive sur les études d'innocuité non cliniques 
requises pour les études cliniques chez l'humain et 
les autorisations de mise en marché de produits 

pharmaceutiques ICH M3(R2)



EVALUATION DES DOSSIERS

Académie nationale de Pharmacie - Radiopharmaceutiques



En médecine nucléaire, les rayonnements sont émis par le corps 
après injection d’un produit faiblement radioactif nommé traceur ou 

radiopharmaceutique. 

Les principales techniques d’imagerie nucléaire sont la Tomographie 
par Emission de Positons (TEP) lorsque l’isotope utilisé émet des 

positons, et la scintigraphie planaire ou la Tomographie d’Emission 
MonoPhotonique (TEMP) lorsquel’isotope utilisé émet des photons 

gamma.

Un appareil capte l’émission des rayons gamma et reconstitue une 
image des zones où s’est fixé le traceur. Les éléments radioactifs 

sont ensuite éliminés par les urines
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APPLICATIONS



IMAGERIE ET EXPERIMENTATION ANIMALE
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Tomographie à émission de positons (TEP ): un instrument de dépistage 
précoce des cancers

On utilise comme marqueur radioactif des radioéléments bêta-plus, émetteurs 
d'électrons positifs ou positons.

Alors que le scanner fournit des images anatomiques précises mais ne détecte pas de 
lésions, les images TEP indiquent une activité cellulaire anormale dans la région du 

larynx avec une seconde lésion à proximité de la tumeur principale.



Académie nationale de Pharmacie - Radiopharmaceutiques

Merci pour votre attention


