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Abstrakt:

Wstep: W przypadku rozsianych wysokozrdznicowanych nowotwordéw neuroendokrynnych
(NET) z nadekspresja receptorow somatostatyny dtugodzialajace analogi somatostatyny
(SSA) sa leczeniem pierwszego wyboru. W przypadku progresji, jako leczenie kolejnej linii,
mozna rozwazy¢ terapi¢ radioizotopowa (PRRT) z zastosowaniem analogu somatostatyny
DOTA-Phel-Tyr3-oktreotyd (DOTA-TATE) znakowanego 177Lu lub 90Y. Z uwagi na
czesto niejednorodny charakter NET i jednoczasowa obecno$¢ matych i duzych przerzutow,
przewidywany efekt jednoczasowego dziatania dwéch radionuklidéw (tandem-PRRT) o
rdéznej energii i zakresie promieniowania powinien by¢ lepszy niz monoterapia.

Badanie DUONEN finansowane przez Agencje Badan Medycznych (numer projektu
2019/ABM/01/00077-00) jest wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem III fazy
(EUDRACT No0:2020-006068-99), ktérego gtdéwne cele obejmuja:

- opracowanie spersonalizowanego (opartego na dozymetrii) algorytmu leczenia u pacjentow
z rozsianymi NET z uzyciem tandem-PRRT

- oceng skuteczno$ci spersonalizowanego leczenia mieszankami 177Lu- 1 90Y-DOTATATE
w poréwnaniu z leczeniem 177Lu-DOTATATE w dawkach standardowych (7400MBq).

Metody:

92 pacjentow z zaawansowanymi, nieoperacyjnymi, dobrze zroznicowanymi NET (G1 1 G2)
z progresja na dtugo dziatajacych SSA zostanie zrandomizowanych do czterech
roéwnolicznych grup:

- Grupa A — leczenie [177Lu]Lu -DOTATATE dawkami o statej radioaktywnos$ci 7400 MBq
- Grupa B — leczenie [177Lu]Lu-DOTATATE z [90Y]Y-DOTATATE poczatkowo w
proporcji 3700:1850MBq. Dawka [177Lu]Lu -DOTA-TATE bedzie stala we wszystkich
cyklach, leczenia, dawka [90Y]Y-DOTA-TATE bedzie ustalana na podstawie indywidualne;j
dozymetrii szpiku kostnego i nerek tak, aby uzyskac jak najwyzsze dawki promieniowania w
tkance nowotworowej

- Grupa C - leczenie [177Lu]Lu -DOTATATE z [90Y]Y-DOTATATE poczatkowo w
proporcji 3700:1850MBq. Dawka [90Y]Y-DOTA-TATE bedzie stala we wszystkich cyklach,



leczenia, dawka [177Lu]Lu-DOTA-TATE bedzie ustalana podstawie indywidualne;j
dozymetrii szpiku kostnego i nerek tak, aby uzyskac jak najwyzsze dawki promieniowania w
tkance nowotworowej

- Grupa D - leczenie [177Lu]Lu -DOTATATE poczatkowo dawka 7400MBq a nastepnie
dawka wyliczang na podstawie indywidualnej dozymetrii szpiku kostnego i nerek tak, aby
uzyska¢ jak najwyzsze dawki promieniowania w tkance nowotworowe;j

Wyniki:

Aktualnie rozpoczgto rekrutacje pacjentéw do badania. Docelowo skuteczno$¢ leczenia w
kazdej grupie bedzie oceniana wedtug kryteriow RECIST na podstawie obrazowania
morfologicznego (TK lub MR) i pordwnywana mi¢dzy ramionami. Bezpieczenstwo kazdego
ramienia leczenia zostanie ocenione na podstawie wynikow biochemicznych czynnosci
szpiku kostnego i nerek.

Whioski:

Badanie DUONEN ma na celu opracowanie spersonalizowanego algorytmu PRRT u
pacjentéw z rozsianym NET, tak aby przy zachowaniu bezpieczenstwa leczenia wyliczanego
na podstawie dozymetrii szpiku kostnego i nerek dostarczy¢ maksymalng dawke
promieniowania do tkanki guza.



