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• Fibroblast activation protein (FAP) : protéine transmembranaire, famille des peptidases
• Micro-environnement tumoral (MET)

• Expression sur les cancer-associated fibroblasts (CAF) 

La FAP : rôle clé dans le remodelage de la matrice extracellulaire 
facilite la progression tumorale, la migration des cellules cancéreuses et la création d'un 

microenvironnement propice à la croissance
Implication dans les processus inflammatoires et la réparation tissulaire.

Cellules stromales les 
plus abondantes du MET, 

rôle dans la progression du cancer 



• FAPI : Inhibiteur de la protéine d’activation des fibroblastes 
• Traceur TEP à base de quinoléine
• Résultats précliniques et cliniques prometteurs
• Chélateur DOTA : Marquage au 68 Ga 
• Démarche theranostique à venir 



Clemens Kratochwil et al. 68Ga-FAPI PET/CT: Tracer Uptake in 28 Different
Kinds of Cancer. JNM 2019 

FIGURE 2. 
SUVmax of 68Ga-FAPI PET/CT in various tumors 
cutoff at SUVs 6 and 12. 
Background (Blood pool) SUV 1.4. 

FIGURE 3. 
Max-intensity projections of 68Ga-FAPI PET/CT in patients,15 different
histologically proven tumors (sorted by uptake in descending order). 



• Les différents radiopharmaceutiques CIBLANT les FAP



• Apport de la TEP-TDM au [68Ga]Ga-FAPI-46 dans le bilan 
d’extension initial des cancers pancréatiques et des voies biliaires 
éligibles à un traitement curatif  - FAPDIG 

Promoteur CHU de BORDEAUX
Investigateur Coordonnateur: Dr. Charles Mesguich

120 Patients



FAP-DIG : AdénoK. pancréatique  et CholangioK. 
Bilan d’extension standard: TDM triphasique + IRM hépatique

Lecture locale et centralisée

Objectif primaire : évaluer la proportion de patients où changement de stadification TNM 
avec la TEP-FAPI par rapport au bilan standard de référence





Rédaction d’un DME

DME complet
DME 1 : Données pharmaceutiques, chimiques et biologiques
( Documents qualités, validation des méthodes d’analyses, 
validation de lots )
DME 2 : Données non cliniques
DME 3 : Données cliniques

Brochure investigateur

Promoteur d’un EC
avec MRP

Investigateur d’un EC 
avec MRP

DME 1: Données pharmaceutiques, 
chimiques et biologiques
( Documents qualités, validation des 
méthodes d’analyses, validation de lots )

• Fabrication d’un MRP expérimental en PUI

Rédaction en anglais
Dépôt par la DRCI sur une plateforme européenne



Check List informations DME



Matériel et méthode

→ CerƟficat de conformité BPF/GMP → CerƟficat d’analyse de lot

• Procédure laboratoire SOFIE pour fabrication et CQ
• FAPI – 46, 50 µg : qualité GMP 
• 68Ga obtenu par élution d’un générateur GALLIAD
• Cassette avec cartouche C18 
• Réactifs GMP

• Acétate de sodium :  tampon
• Eau PPI
• Acide ascorbique : antioxydant
• Ethanol absolu

Module de synthèse Miniaio piloté par vision
Enceinte blindée de classe A dans une ZAC de classe C



Processus de production et mise au point
• Essai avec :

• ≠ volumes ≠ C° de tampon acétate 
• ≠ C° en acide ascorbique
• ≠ temps de chauffage





Contrôle du produit fini
SpecificationsMethodsTests
Clear, colourless to slightly
yellowish solution, free of
particles

Visual inspection
Appearance of the 
solution

10 mlVisual inspectionFinal Volum
4 - 7pH strip measurement pH
500 - 1000 µg / mlMQuantTM strip measurementAscorbic acid / ascorbate

Peaks at 511 et 1077 keV,
possible at 1022 keV (2 x
511)
62– 74 min

Gamma spectrometry

Ionization chamber

Identification 
Test A: energy of gamma 
photons
Test B: period

Tr similar to [69Ga]Ga-FAPI-
46 (ratio between 0.9 and
1.1)

Radio – HPLC
Radiochemical 
Identification 

≥ 95.0 %
≤ 2.0 %
≤ 1.0%

Radio – HPLC
Radiochemical purity
[68Ga]Ga-FAPI-46
[68Ga]Gallium(III)-chloride 
[68Ga]Gallium-IMP1

≥ 95.0 % Rf ≥ 0.7
≤ 5.0 % Rf ≤ 0.1

Radio - TLC
Methanol/acetate 1 M 50/50
(v/v)

Radiochemical purity
[68Ga]Ga-FAPI-46
[68Ga]Gallium(III)-chloride + 
[68Ga]Gallium(III)-colloidal

≥ 99.9%
≤ 0.001%

Gamma spectrometry
Radionuclide purity
68Ga Gallium
68Ge Germanium

Ethanol ≤ 78.9 mg / mL
(10% v/v)

Gas ChromatographyEthanol content

≥ 3.40 barsManual bubble point testFilter integrity test

≤ 17.5 EU / mLEndosafe PTSBacterial endotoxins
SterileDirect inoculationSterility

Validation de 3 lots de fabrication répondant 
aux spécifications

PRC > 95%

Stabilité sur 4 h

Rapport de production soumis dans le DME 



Institut Curie – Provost Claire

Perspectives du FAPI-46 au CHU DE Bordeaux

Bordeaux – Montpellier
• Apport de la TEP-TDM au [68Ga]Ga-FAPI-46 dans le bilan d’extension initial des cancers 

gastriques, éligibles à un traitement curatif (FAPGASTRO) 07.2025 / 40p

Bordeaux
• Etude exploratoire comparant la TEP/TDM au [68Ga]Ga-FAPI-46 à la TEP/TDM au [18F]FDG 

chez des patients atteints de Carcinome ORL de Primitif Inconnu (FAPIPET-ORL) 2026 / 15p

Pancréas ??? Endométriose ….????
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