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Stanovisko CSNM CLS JEP

Pouziti PSMA PET radiofarmak pro posouzeni vhodnosti terapie Lu-PSMA u pacientti s
karcinomem prostaty

Uvod

Ceska spoleénost nuklearni mediciny CLS JEP vydava toto stanovisko k odborné interpretaci pouzZiti
registrovanych PSMA PET radiofarmak pii vySetfeni pacientd s karcinomem prostaty, u nichz je
zvazovana radioligandova terapie cilena na prostaticky specificky membranovy antigen (RLT).
Konkrétné je v soucasnosti dostupna terapie pomoci '7’Lu-PSMA, s vyhledem pravdépodobného
rozsifeni spektra terapeutickych piipravkt v dohledné budoucnosti.

Predmé&tem stanoviska je zejména pouziti gallium-(**Ga)-gozetotidu / ®¥Ga-PSMA-11 pfipraveného z
dostupnych kitt pro radiofarmaceutickou piipravu, které se mohou lisit formulaci svych terapeutickych
indikaci v SPC, a dale pouziti '8F znadenych PSMA PET radiofarmak.

Ugelem je vyjadtit odborny pohled na medicinskou navaznost mezi diagnostickym priikazem PSMA
pozitivniho onemocnéni pomoci PSMA PET a naslednym klinickym rozhodovanim o vhodnosti PSMA
cilené radionuklidové terapie.

Odborné odiivodnéni

PSMA PET/CT je diagnostickd metoda slouzici k detekci nadorovych 1ézi exprimujicich prostaticky
specificky membranovy antigen. Zakladnim ucelem tohoto vysetfeni je prokazat, lokalizovat a zhodnotit
rozsah PSMA-pozitivniho nadorového postizeni u pacienta s karcinomem prostaty.

U kitt pro ptipravu ®Ga-PSMA-11, véetné aktualné v CR dostupnych piipravka Illuccix, LOCAMETZ a
Isoprotrace, je po radioaktivnim znaeni vyslednym radiofarmakem gallium-(®*Ga)-gozetotid, tedy
8Ga-PSMA-11. Rozdily mezi jednotlivymi kity spocivaji pfedevsim v technologii piipravy, registraéni
dokumentaci a praktickém provedeni radiofarmaceutické ptipravy. Nezakladaji vSak odlisny biologicky
princip ucinku vysledného radiofarmaka, jehoz cilem je vazba na PSMA a zobrazeni PSMA-pozitivnich
1ézi pomoci PET.

Piipravek Pylclari neni totoznou u¢innou latkou jako gallium-(**Ga)-gozetotid, protoze jde o '8F znatené
PSMA PET radiofarmakum. Odborna logika jeho pouziti je v8ak v daném kontextu obdobna: rovnéz se
jedna o diagnostické radiofarmakum uréené k PET zobrazeni PSMA-pozitivnich 1ézi u pacienti s
karcinomem prostaty. Pro klinické rozhodovani o vhodnosti terapie je rozhodujici prikaz dostate¢né
PSMA-avidniho nadorového postizeni, nikoliv samotny radionuklid pouzity pro diagnostické PET
zobrazeni.

Skutec¢nost, Ze vysledek PSMA PET/CT je pouzit jako jeden z podkladl pro rozhodnuti o vhodnosti
RLT, neméni diagnosticky charakter vySetteni. PSMA PET radiofarmakum neni v této situaci
pouzivano k jinému biologickému nebo farmakologickému ucelu. Vysetieni nadale slouzi k detekci a
zhodnoceni PSMA -pozitivnich nddorovych 1ézi. Klinicka interpretace nalezu ve vztahu k mozné PSMA
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cilené terapii je navaznym Iékafskym rozhodnutim, nikoliv samostatnou novou farmakologickou
indikaci diagnostického radiofarmaka.

Jednotlivé kity pro ptipravu °*Ga-PSMA-11 se v sekci Terapeutické indikace SPC mirné lisi.
LOCAMETZ aIlluccix zde vedle lokaliza¢ni diagnostiky explicitné uvadéji i posouzeni vhodnosti RLT.
Isoprotrace toto uvedeno nema.

Indikace uvedena v souhrnu udaji o ptipravku Isoprotrace, tedy detekce 1ézi pozitivnich na prostaticky
specificky membranovy antigen pomoci PET u muzii s karcinomem prostaty ve vymezenych klinickych
stavech, obsahové pokryva zékladni diagnosticky ucel vySetfeni: prokazat nebo vyloucit PSMA-
pozitivni nadorové 1éze. Pokud je tato informace nasledné€ vyuzita v klinickém rozhodovani o vhodnosti
RLT terapie, jde o vyuziti diagnostického vysledku v ndvaznosti na biologicky mechanismus planované
1é¢by.

Identickou logiku ma situace s pripravkem Pylclari, zde je pouze pii indikaci RLT nutno postupovat
podle aktualné platnych odbornych doporuceni. V soucasnosti tedy zvazovat odliSnou biodistribuci
radiofarmaka a za referenéni organ misto jater (jak plati pro **Ga-PSMA-11) vyuzit fyziologickou
aktivitu zdravé sleziny (Fendler et al.).

RLT je zalozena na piitomnosti dostatecné exprese PSMA v nadorovych loziscich. PSMA PET/CT
proto predstavuje pfirozenou a odborné odivodnénou diagnostickou metodu pro posouzeni PSMA
exprese/avidit¢ nadorového postizeni pfed zvazovanou RLT. Tato ndvaznost je soucdsti principu
teranostiky v nuklearni mediciné: diagnostické zobrazeni stejného nebo obdobného biologického cile
poskytuje informaci nezbytnou pro racionalni indikaci cilené radionuklidové 1é¢by.

Ceska spole¢nost nuklearni mediciny CLS JEP nepovazuje pouziti PSMA PET radiofarmaka k detekci
PSMA -pozitivnich 1ézi v kontextu posouzeni vhodnosti RLT za obchazeni souhrnu udaji o ptipravku
(¢i uziti off-label), pokud v SPC pfipravku tato explicitné uvedena neni. Za rozhodujici povazuje
diagnosticky ucel vyseteni, tedy prikaz PSMA-pozitivniho onemocnéni. Tento ucel zistava zachovan
bez ohledu na to, zda je nalez pouzit pro staging, restaging, lokalizaci recidivy, hodnoceni rozsahu
onemocnéni nebo jako jeden z podkladti pro rozhodnuti o RLT.

Soucasné je nutné zdlraznit, Ze indikace samotné RLT musi byt vzdy posuzovana samostatn¢, v souladu
s platnymi odbornymi doporu¢enimi, registraéni dokumentaci pfislusného terapeutického pripravku,
klinickym stavem pacienta a vysledky ostatnich relevantnich vysetieni. PSMA PET/CT je v tomto
procesu diagnostickym nastrojem pro prukaz biologického cile 1é¢by, nikoliv samostatnym rozhodnutim
o lécbe.

Zaveér
U kitt Illuccix, Locametz a Isoprotrace vznika po radioaktivnim znaeni gallium-(®*Ga)-gozetotid /
8Ga-PSMA-11, tedy stejné vysledné diagnostické radiofarmakum. U '¥F znageného piipravku Pylclari

nejde o totoznou ucinnou latku, ale o PSMA cilené PET radiofarmakum se stejnym zakladnim
diagnostickym cilem: pruikazem PSMA-pozitivnich nadorovych 1ézi u pacienta s karcinomem prostaty.

Ceska spole¢nost nuklearni mediciny CLS JEP proto povaZuje vyuziti vysledku PSMA PET/CT
provedeného zminénymi registrovanymi PSMA PET radiofarmaky jako podkladu pro klinické
posouzeni vhodnosti '"Lu-PSMA terapie za medicinsky pFiméfené, odborné konzistentni a v
souladu s principem PSMA cilené diagnostiky a terapie v nukleiarni mediciné, které nelze
povaZovat za off-label uZziti.
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