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Lutathera

AMM > Tumeur de 'intestin gréle /pancréas

e 4injectionsde 7,4 GBqgde 177Lu

Caractéristigues physiques:

T1/2=6.7 jours —>  Déchets ok —— Elimination par voie urinaire
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Lutathera

Travail en amont:

= Modification de notre autorisation ASN

(n,y)
Lu-176 . | Lu-177

\ Lu-177m | —> 1=160 ] — 0.034%o

= MAJ du plan de gestion

= Recommandation patient similaire a I'lode 131
= Protocole sécurité transport

= Calibration de 'activimetre et des gamma cameéra
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Déroulement du traitement:

I h-_wnie

F1 10h 16h 9h 10h30 12k

» Injection d’acides aminés (6h) —— Protection renale (-47%)

Arrivee |aveille au soir

» Injection 177Lu intraveineuse lente (30mn)

» 2 jours d’hospitalisation en chambre radioprotégée



Lutathera

Livraison:

< 5uSv/h contact —— 0,7 uSv/h

» Tracabilité dans le logiciel de
radiopharmacie

» Livraison a JO

» Pret a 'emploi et monodose

» Controle de l'activité (7,4 GBq)
» Activité volumique Href: 370 MBg/ mL



Lutathera

Effet indésirable :

e Alopécie (=60%)
e Fatigue (=40%)

e Nausée / vomissement +++ (=35%)

Gestion du vomi radioactif?

Matériel mis a disposition:

e Surbotte imperméable e Kit de décontamination
e Protege lit / sol e Plat bassin

e Poubelle DASRI bloc
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Lutathera
Injection:

&

I"‘
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Vers o Patient | =

i a2 |

> Nausée liée aux AA (Y débit, N nausées,
/1 durée injection)

» 2 L d’AA. Préconisation: 250 et 500mL/h. ——> débit CFB 333mL/h



Lutathera
Injection:

. = - I Vers le Pabent |

» 20 mL de 177Lu. Préconisation: 50 mL/h. ——> débit CFB 50mL/h
» Controle de 'activité en fin d’injection —>  =100MBq

» Controle de contamination surfacique
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> Mesure:

Evolution du débit de dose a 1m
ngv/h
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Comparaison d’exposition 3 / 177Lu /*™Tc

> Exposition externe

du patient (post
injection)

131) 177] 4y 99MTe
Activité 3700 MBq 7400 MBq 740 MBqg
Débit de dosea 1 m 150 uSv/h 32 uSv/h 13 uSv/h

) Wilaas W 4

Multiplié par = 3

Efficacité tablier plombé (0,5mm):

Extra light

Light

100% Plomb

Atténuation (%)

45

/70

/3
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EDP MERM:
Controle du flacon Dose Corps entier Dose extrémité | Protection
Etapes Durée (s) Distance Débit Dose Débit Dose
i (cm) (uSv/h) (uSv) (uSv/h) (uSv)
Coptrole de contamination du 30 50 BdF ) 1 i Pot plombé
colis
Transport du flacon du localde |, 50 BdF : 13 : Pot plombé
livraison a la boite a gants
Transfert du flacon (x2) 10 - BdF - 650 3.6 Pince 20cm
Mesure a I'activimetre 30 - BdF - 3 - -
Transfc?rt dans le chariot 10 ) BdF i BdF i Pot plombé
plombé (x2)
Transfert du flacon (x2) 10 - BdF - 15 - Pince 20cm
I\/!gsure a I.actlwmetre fin 30 ) BdF ) BdF ) i
d’intervention
Total : - Total : 4
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EDP MERM:
Injection Dose Corps entier Dose extrémité
Etapes Dureée (s) | Debit (uSv/h) | Dose (uSv) | Debit (uSv/h) | Dose (uSv)

Mise en place des aiguilles 10 0.5 - 15 600 43
Retrait des aiguilles 20 0.8 - 600 3
Situation incidentelle (double 10 05 _ 15 600 43

piquage)
Total : - Total : 46

» Relevé dosiop : 1 uSv

Scintigraphie (J+1)

Dose Corps entier

Dose extrémité

Etapes Durée (s) | Debit (uSv/h) | Dose (uSv) | Débit (uSv/h)| Dose (uSv)
Acgompagnement et installation du 180 95 0.5 ] ]
patient

Total : 0,5 Total : -
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EDP_MERM:

Dose nette totale
(USv)
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EDP IDE:
Injection Dose Corps entier
Etapes Durée (s) Débit (uSv/h) Dose (uSv)
Gestion du débit / ajout de flacon AA (x5) 30 15 0.6
Retrait du matériel en fin d’injection des AA 300 30 3
Gestion des nausées (x5) 60 15 1.3
Visite patient (x5) 120 0.8 0.1
Total : 5

» Relevé dosi op : 3uSv
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Dosimeétrie collective:

> Lutétium
Nombre . . Dose
Poste annuel de Dose C()Esc)p i DgsEe (f_lo"nfgs;/e th)iZitE(Xg\:) collective EXT
réalisation H ' P H (H.mSv)
MERM BdF - 50 1
20
IDE 5 0,1 - -
Incident 2 - - 46 0,1
Total 0,1 - 1,1
> CFB
Service Dose collective annuelle CE Dose collective annuelle EXT
(H.mSv) (H.mSv)
Médecine nucléaire 5,5 113,8
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LABED MANCHE
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ESSAIS
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Le rapport o analyses ne concerne que (&5 objes soumis @ 'analyse. Le rapport ne doit pas &tre reprodut pariisllamsnt sans lapprobalion du laberatoire danalyses.
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RAPPORT D'ANALYSES |

Daossiern® :
Echantillon n® : 20170914-141840
Origine :

N®de Rapport : 170956903

TLABEQ14-20170914-39361

LABEO FRANK DUNCOMBE

1 sur 1

LABEQO FRANK DUNCOMBE

1, route de Rosel

14280 8T CONTEST

Date de réception 14/09/2017 NATURE ECHANTILLON  EAU DE REJET
Heure de réception 16:08 Point de prélévement Cuve de décroissance |
Date de prélévement 14/09/2017 Flacon LABECQ MANCHE
Heure de prélévement  10:40 Motif E.2017.18248-1-1/E-2017-286
Prélevé par CLIENT Traitement
Lieu de prélévement CAEN Météo
Début d'analyse : 14/09/2017 -
| ANALYSE METHODE RESULTAT UNITE | NORMEBASSE | NORME HAUTE
 RADIOACTIVITE h ‘
IJ‘ SPECTROMETRIE GAMMA NF EN ISO 10703 59 kev & 1900 kev
| Unité de résultat Byl
Facteur d'élargissement des incertitudes (k) 2
Datie et heure de référence Spectrométrie 14/09/17 10:40
Gamma
Technétium 99 m <34
Indium 111 <1.0
lode 131 <1.1 t
Lutétium 177 voir conclusion
Lusium 177 m EEE—— 3

Compte tenu de l'absence d'équilibre entre le Lutétium 177 et le Lutétium 177 m, Pactivité du lutétium 177 n'a pu éire
déterminée. A la date de comptage, Uactivité du Lu 177 el inférieure a l"activité du Lu 177 m.

=161j;

injections




Lutathera

= 177m Lu >10 Bq/L ——>  Date de vidange calculée: 21/10/18

|

3 injections: 18 mois de décroissance..

Cuve actuelle: 12 injections / 21 programmées dans I'année

= Capacité de stockage:

3 cuves de 3000L _—> Durée de remplissage: 11 mois chacune

=~ 67 % élimination urinaire dans les 24h —

Impureté: 0,034%o0 de 177m Lu

Dilution homogene

=~ 170 kBg 177m Lu / patient

|

— 73 Bg/L = 57 Bg/L




Lutathera

= Calcul pour 21 injections a la date de mise en décroissance (mars 18):

™~ . 600Bg/L de 177m Lu

l

Vidange octobre 2020...

= Article 19 de I'arreté du 23/07/2008:

Le contenu de cuves ou de conteneurs d’entreposage d’effluents liquides contaminés
ne peut étre rejeté dans le réseau d’assainissement qu’apreés s’étre assuré que
I'activité volumique est inférieure a une limite de 10 Bq par litre. Cette limite est fixée
a 100 Bq par litre pour les effluents liquides issus des chambres de patients traités a
I'iode 131.

\ Que I'lode 131 ou autre radionucléide de RIV?

\ Pas de réponse ASN
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Conclusion:

» Dose recue « faible »
» Attention au 177m Lu

» Equipe pluridisciplinaire
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R.l.V des TNE au 177Lu:Bénéfices majeurs en survie sans progression et en survie
globale, avec des cas de rémission completes sont constatés.

Mélanges d’AA: en attente d’une solution commerciale pour répondre aux besoins
Mise en place du traitement au 177Lu n’affecte pas la radioprotection des travailleurs
si les regles de radioprotection sont appliquées.

Codt important: en attente d’autres concurrents...

Numére d"article

Libellé Quantité |Prix unitaire TVA Prix net

LTO0009

220842016 Bon de livraison n* 030480

s 16000 EUR HT/patient

200 6 000,
2 ATU NOMINATIVES INJECTIONS DU 23/08 = AW

Numéro de commande: 4504770306+09

Frals: Shpping charges 1 i H . .

e e T S| e 1250 EUR HT/livraison

Rel: LT180823A-03

Lremotoco ATy wrATERs 100 || 1800000 | 210 [[vom0co EhSE
— colt variable en fonction

Numeéro ce commande: 4504770366

de la distance

Frals: Shioping charges 20,00 % 1 250,00 ‘
24/0872015 Bon de livralson n® 030489
Ref: LT1E0824A-03

LT PROTOCOL ATU LUTATHERA 2.00 16 b,
ATU NOMINATIVES 2 INJECTIONS DU 25/08 —a L

Numséro de commande: 4504 770367+60

Frais: Shipping charges 2000% | 125000
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Travail en amont:

Lutathera

Modification de notre autorisation ASN

Lu-176

(n,y)

T

-
Lt

Lu-177

Lu-177m

— > T=160j —> 0.4%0*

*Practical aspects of peptide receptor radionuclide therapy with 177Lu, BAKKER...

Pureté Radio-Nucléidique (PRN)
(Lots fournis en France)

Lu-177m

3,39 105 *



