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Where? or  Whom?

• La RLT con ligandos PSMA en el cáncer de próstata se ha 
posicionado al final del resto de tratamientos…

(CPRCm tras ADT-ARPI-Taxanos).

• La teragnosis es un concepto nuevo, donde imagen y 
tratamiento van de la mano. 

• El PET PSMA es disruptivo…
• La medicina de precisión y personalizada, no encaja bien 

con las clasificaciones tradicionales para una población.

• “Dos planteamientos diferentes que confundirse”

¿Qué pacientes se benefician de 177Lu-PSMA (indicación)?
¿Cuales son los mejores respondedores?



1. Pacientes con indicación de 177Lu-
PSMA.

1. Criterio selección por PET PSMA

2. Selección de mejores respondedores.

CPRCm progresados a ADT-ARPI-Taxanos PET PSMA+

¿Son inguales?
¿Se benefician de 177Lu-PSMA?

¿Responderán igual al 177Lu-PSMA? 

Where? 

Whom?



177Lu-PSMA-617 vs Cabacitaxel en CPRCm

TheraP

200p Randomizados
• 99 (98) Lu177 PSMA
• 101 (85) Cabacitaxel

Hofman et al. Lancet. 2021.

Hofman et al. TheraP: 
Fase 2, randomizado
177 Lu-PSMA-617 vs 
cabazitaxel in progressive 
metastatic castration-
resistant



Sartor O, et al. N Engl J Med. 2021

Reduce riesgo 
progresión un 

60%

Reduce riesgo 
muerte un 38%

R 2:1
n 813

84 Hosp
9 Países

EEUU y EU

Fase 3, multicéntrico, 
aleatorizado.
pCPRCm, (PET PSMA+) 
en progresión después: 
• Terapia IRA 
• 1L o 2L taxanos

Tuvo dos criterios de 
valoración principales: 
SG y SSP radiográfica 

177Lu-PSMA-617-SoC vs SoC en CPRCm

VISION



VISION

Sartor, NEJM 2021



VISION



Mejoría en la calidad de vida 
relacionada con la salud 
(CVRS), mejoría del dolor y 
los eventos esqueléticos 
sintomáticos



177Lu-PSMA-617 en CPRCm

• cohorte 50p Peter MacCallum

demostró un PSA50 en el 64 % 
de los pacientes. 

el 28% de los pacientes presentó 
una respuesta de PSA50 tras 2 
ciclos. 

• el estudio RESIST-PC, 64 p UCLA

Además de VISION y TheraP

Otros dos estudios:

Violet J, et al. J Nucl Med. 2020
Calais J, et al. (RESIST-PC). J Nucl Med. 2021



Criterios de selección VISION

Phillip H. Kuo, et al. Journal of Nuclear Medicine June 2022

SUVmax > hígado +
SUVmax < hígado -



Criterios de selección TheraP vs VISION

Hofman et al. Lancet. 2021.

VISION TheraP
PET PSMA + 1 lesión con SUVmax >

hígado
1 les SUVmax > 20 o 
todas SUVmax > 10

PET PSMA - 1 lesión RECIST 1.1 en 
TC con SUVmax < 
hígado

PSMA - / FDG +
PSMA+ / 
FDG+PSMA-

Nivel de captación Visual Valor SUVmax 
Lesiones + o - PET PSMA / TC PET FDG



Criterios de selección TheraP vs VISION

Hofman et al. Lancet. 2021.



177Lu-PSMA aprobado para PET PSMA +

https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/pluvicto-epar-medicine-overview_en.pdf

https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-pluvicto-metastatic-castration-resistant-prostate-cancer

En práctica clínica debemos basarnos en VISION, criterio visual por PET PSMA +



RLT previo a taxanos

https://www.urotoday.com/conference-highlights/esmo-2023/esmo-2023-prostate-cancer/147587-esmo-2023-psmafore-phase-3-trial-of-177lu-lu-psma-617-in-taxane-naive-patients-with-mcrpc.html



RLT previa a taxanos



Seleccionar mejores respondedores

Buteau JP, Lancet Oncol. 2022 Nov;23(11):1389-1397

PSMA (SUVmean) predictor of response to
Lu-PSMA

PSMA (lesiones SUV>3) SUVmean > 10 FDG, MTV > 200ml  (SUV> liver +2SD)

FDG prognostic value 
of response to both therapies

Estudio terciario, valor predictivo
y pronóstico del PET PSMA y PET 
FDG en los pacientes de TheraP



Seleccionar mejores respondedores

Análisis secundario exploratorio del ensayo VISION 
(n826) 
• Mayor SUVmean  PET 68Ga-PSMA-11 se asoció 

con mejores resultados a la terapia con 177Lu-
PSMA-617. 

• Un aumento de 1 unidad del SUVmean se 
asoció con disminución 12 % riesgo PFSr o 10 % 
riesgo de muerte, respectivamente. 

• A mayo volumen tumoral de PSMA, peor OS.

rPFS

OS

SUVmean PSMA

Phillip H. Kuo,et al.Radiology 2024; 312(2):e233460



Correlación entre SUV y dosis absorbida

Sabemos que:
• > MTV FDG, peor pronóstico.

• >MTV PSMA, peor pronóstico.

• > Captación en PET-PSMA, mejor respuesta

Peters SMB, Hofferber R, Privé BM, et al.  Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2022
Peters SMB, Privé BM, de Bakker M, et al. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2022
Ells Z, et al. J Nucl Med. 2024 

• Correlación entre SUV y dosis absorbida
• Correlación entre SUV y descenso de PSA



POSITIVE OR NEGATIVE?

Liver SUVmax 5.73

Lesion SUVmax 5.99

short axis 25.6mm



Seleccionar mejores respondedores

¿Qué pasaría si aplicamos criterios TheraP a los pacientes VISION?

Ridvan Arda Demirci et al. JCO 42, 41-41(2024).DOI:10.1200/JCO.2024.42.4_suppl.41

En general, el 28 % (21/75) de los pacientes fueron evaluados como no elegibles para TheraP 
(SUVmean y SUVmax de PSMA-PET < elegibles para TheraP)



Seleccionar mejores respondedores

Ridvan Arda Demirci et al. JCO 42, 41-41(2024).DOI:10.1200/JCO.2024.42.4_suppl.41

No hubo diferencias 

significativas para PSA-PFS ni OS

TheraP-I

TheraP-E

https://www.urotoday.com/conference-highlights/asco-gu-2024/asco-gu-2024-prostate-cancer/149503-asco-gu-2024

FDG-Non- Avid

FDG-Avid

FDG + peor pronóstico



Seleccionar mejores respondedores

Lesiones PSMA negativas??  Vs Lesiones PSMA + con baja captación?

Masatoshi Hotta, et al, Journal of Nuclear Medicine October 2022



Masatoshi Hotta, et al, Journal of Nuclear Medicine October 2022

PSMA-negative lesion

Seleccionar mejores respondedores

Lesiones PSMA negativas??  Vs Lesiones PSMA + con baja captación?



Caso 2

SUVmax 78



Tras 5c 177Lu-PSMA-617



Tras 5c 177Lu-PSMA-617



Tras 5c 177Lu-PSMA-617



Experiencia usos compasivos…

Post-Docetaxel
73y PD 5ªL81y PD 3ªL 55y PD 4ªL 73y PD 2ªL 70y PD 3ªL 63y PD 5ªL

6C4C 2C5C0C 2C… 1C…

SUVmax 12 SUVmax 17 SUVmax 60 SUVmax 15 SUVmax 68 SUVmax 3,6/20 SUVmax 24

66y PD 3ªL



Vision PSMA-fore 

PSMAcare 

 NCT05849298

Delay 
castration

 NCT05939414

Lutectomy

NCT04430192

SPLASH 

ECLIPSE 

NCT04647526

NCT05204927

VIOLET NCT04597411

ACTION ACTION 
NCT04597411

TACTIS 
NCT05219500

Ac- J591 
NCT04506567

BULLSEYE 

 NCT04443062

SUVmax >20

5 lesions SUVmax >15

FDG y PSMA
SUVmax>15
Discord >5 o 
>50% lesiones

Where do we place radioligand treatment in the 
spectrum of advanced prostate cancer?



Resumen 
Aprobado en CPRCm progresado al menos a 1 línea de taxanos.

Tendremos que empezar a seleccionar pacientes mejor respondedores, basándosno 
en la imagen.

Tendremos que posicionar 177Lu-PSMA antes o después de Cabacitaxel. Criterios 
basados en imagen nos pueden ayudar a tomar esta decisión o a justificar TRL antes 
de Cabacitaxel.

En aprobaciones futuras como el escenario Fore o Adittion, tendremos que justificar 
más aún aquellos pacientes mejores candidatos. 

Los EC de TRL adelantan la indicación de 177Lu-PSMA, en monoterapia, en 
combinación con otros agentes, con otros RL y con RT externa. 



¡Gracias!


