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Terapia con radionuclidos Hurs

* @ Utilizacién de radiaciones ionizantes con fines terapéuticos

® Fuentes no encapsuladas
® Distribucién amplia en el paciente

® Interacciones metabdlicas

® Farmacocinética compleja
® Dificultad para establecer tiempos de residencia en cada drgano

® Dificultad para determinar dosis absorbida en cada localizacién .~
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Terapia con radionuclidos Hurs
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Terapia con radionuclidos Hurs
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Terapia con radionuclidos Hurs

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios

Art 48.1.a: Radiofarmaco: cualquier producto, que cuando esté preparado
para su uso con finalidad terapéutica o diagndstica, contenga uno o mas
radionucléidos (isétopos radioactivos)

vox BN BN GLA D “ P — ” The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE
J OURNAL o« MEDICINE X - . H ORIGINAL ARTICLE ”
— Phase 3 Trial of ’Lu-Dotatate for Midgut
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Alpha Emirtter Radium-223 and Survival f 2 E. Mittr ion- i
in Metastatic Prostate Cancer J. Strosber g: G- El-Haddad, E Wolin, A *; difar, ). Yao, B. Chasen, E. Mittra Castration-Resistant Prostate Cancer

O. Sartor, J. de Bono, K.N. Chi, K. Fizazi, K. Herrmann, K. Rahbar, 5.T. Tagawa,
L.T. Nordquist, N. Vaishampayan, G. El-Haddad, C.H. Park, T.M. Beer,
A. Armour, W.). Pérez-Contreras, M. DeSilvio, E. Kpamegan, G. Gericke,
R.A. Messmann, M.J. Morris, and B.J. Krause, for the VISION Investigators*
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77 u-PSMA,,, theranostic versus
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Ficha técnica

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lutathera 370 MBg/ml solucién para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un ml de solucion contiene 370 MBq de lutecio ("’Lu) oxodotreotida en la fecha y hora de
calibracion.

La radiactividad total de cada vial monodosis es de 7 400 MBq en la fecha y hora de perfusion. Dado
que la concentracion radiactiva esta establecida a 370 MBg/ml en la fecha y hora de calibracion, el
volumen de solucion en el vial se ajusta entre 20,5 y 25,0 ml con el fin de proporcionar la cantidad de
radiactividad necesaria en la fecha y hora de perfusion.




Ficha técnica Hurs

Adultos

La pauta posologica de Lutathera recomendada en adultos es de 4 perfusiones de 7.400 MBq cada una.
El intervalo entre administraciones recomendado es de 8 semanas.

La informacion sobre las modificaciones de dosis para el manejo de reacciones adversas graves o
intolerables del medicamento se proporciona en la respectiva seccion mas adelante.
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Dosimetria personalizada

Dosimetria no es el Unico parametro predictivo

Diferencias en los efectos radiobioldgicos

Histologia tumoral

Historia clinica

Parametros clinicos
Radiobiologia /radiosensibilidad
Genética

Radiomica

DeNardo GL, Crit Rev Oncol Hemat 2001;39:203-18
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Dosimetria  Hurs
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Dosimetria  Hurs

Perfusion
Metabolismo
;ztg‘:;i:‘;:dad Incertidumbre en resultado
Liberacion

Excrecion

Reparacion celular

Giammarile F. Eur J Nucl Med Mol Imaging 2017; 44(2):2137-2139



Directiva 2013/59/Euratom  Hurs

Articulo 56

Optimizacién

1. Los Estados miembros velardn por que todas las dosis
debidas a exposiciones médicas con fines de diagnostico radio-
légico, radiologia intervencionista, planificacion, guia y verifica-
cion se mantengan lo mds bajas que sea razonablemente posi-
ble, para que pueda obtenerse la informacion médica requerida,
teniendo en cuenta factores sociales y econémicos.

Para todas las exposiciones médicas de pacientes con fines pa-
dioterapéuticos, las exposiciones del volumen blanco se planifi-
caran individualmente y se verificard convenientemente su re-
alizacion, teniendo en cuenta que las dosis de los voliimenes y
tejidos fuera del blanco deberdn ser lo mas bajas que sea razo-
nablemente posible y estardn de acuerdo con el fin radiotera-
péutico deseado de la exposicion. ;




Terapia con radioyodo HURS
B A pesar de las tedricas ventajas de la dosimetria en el tratamiento de

enfermedad loco-regional, no se puede hacer una recomendacion

(entre actividad empirica, dosimetria en sangre o cuerpo completo y
dosimetria lesional)(NR,El)

Aumento de costes e inconvenientes?
Fallo en enfermedad metastasica?
Aumento de costes?

Mejor respuesta en enfermedad locorregional®
Dosimetria no mejora la supervivencia®
AHASA (As High As Safety Achievable)?

aYlli D. Endocrinol Metab Clin N Am 2019;48:187-197 :

b Klubo-Gwiezdzinska. JCEM 2011;96(10)3217-25
S E M N ¢ Deandreis. INM 2017;58(5):717-22

4 Verburg FK, EINMMI 2017;44(6):915-917




Dosimetria personalizada HURS

THERASPHERE" v-90 Glass Microspheres

DOSISPHERE-01 Trial Summary

Level 1 evidence of 26.7 month overall survival for HCC patients treated with TheraSphere using personalized
dosimetry compared to 10.7 months with standard single compartment dosimetry.

PRIMARY END POINT: INDEX LESION RESPONSE RATE AT 3 MONTHS USING EASL IN THE mITT POPULATION
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Garin E et al. Lancet Gastroenterol Hepatol 2021;6(1):17-29




Dosimetria personalizada HURS

Dose Settings

1,397 mm
3,98, 0.04°

250.79 Gy LDM with Known...
(Interpolated)

Default Settings
© 1 95.00 (%) 263.59 (Gy)

(
o BN 90.00 (%) 249.72 (Gy)
. — o N 80.00 (%) 221.97 (Gy)

' n . o 65.00 (%) 180.35 (Gy)
© B 50.00 (%) 138.73 (Gy)
© 20.00 (%) 55.49 (Gy)

Quick Isodose




Dosimetria personalizada HURS
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Dosimetria posterapia

.mim

SOFTWARE

Q

isodose? 2012-09-11 ®

Enforces.. TCPCalc  Saveto CSV...

Name Volume MaxDose MinDose MeanDose SD
© Liver 161442  335.33 0 35.28 23.86
© tumor_1_Y90CT 3876  153.95 25.81 5341 229
O tumor_2_YO0CT === 4814  335.33 22.27 84.18 56.08
© tumor_3_Y90CT === 1353  114.57 26.77 525 13.83
@ Normal Liver e 133475 313.79 0 30.75 18.57




HURS

Utilizacion de actividad fija produce un amplio rango de dosis absorbidas

La optimizaciéon basada en dosimetria podria reducir el riesgo de
toxicidad y mejorar la eficacia.

Directiva 2013/59/Euratom llama a la optimizacidon de tratamientos
La dosimetria para planificar tratamientos es un reto
Necesidad de balance de recursos y exactitud

Estandarizacion
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