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Indeks skrótów  

177Lu-PSMA-617 lutetu-177 wipiwotyd-tetraksetan 

ABI Abirateron 

AE Zdarzenia niepożądane 
(Adverse events) 

ARPI Inhibitory szlaku receptora androgenowego 
(Androgen receptor pathway inhibitors) 

ASR Współczynnik standaryzowany wiekiem 
(Age-Standardized Rate) 

ADT Leczenie antyandrogenne 
(Androgen Deprivation Therapy) 

BICR Zaślepiona niezależna ocena centralna 
(Blinded independent central review) 

BPI-SF Skala do oceny nasilenia bólu 
(Brief Pain Inventory – Short Form) 

BSC Najlepsza terapia wspomagająca 
(Best Supportive Care) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

CI Przedziały ufności 
(Confidence interval) 

CR Całkowita odpowiedź na leczenie 
(Complete response) 

CRPC Oporny na kastrację rak gruczołu krokowego 
(Castration-Resistant Prostate Cancer) 

CTCAE Wspólne kryteria w zakresie terminologii zdarzeń niepożądanych 
(Common Terminology Criteria for Adverse Events) 

CTH Chemioterapia 
(Chemotherapy) 

DCR Wskaźnik kontroli choroby 
(Disease Control Rate) 

DOC Docetaksel 

EAP 
Program rozszerzonego dostępu do leczenia 
(Expanded-access program) 
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ECOG 
Skala do oceny stanu sprawności pacjenta, od 0 (prawidłowa sprawność) do 5 (zgon) 
(Eastern Cooperative Oncology Group) 

EMA 
Europejska Agencja ds. Leków 
(European Medicines Agency) 

ENZ Enzalutamid 

ESMO 
Europejskie Stowarzyszenie Onkologii Medycznej 
(European Society of Medical Oncology) 

FACT-P 
Skala do oceny jakości życia, specyficzna chorobowo dla raka prostaty 
(Functional Assessment of Cancer Therapy – Prostate) 

FAERS 
System zgłaszania zdarzeń niepożądanych amerykańskiej Agencji ds. Żywności i 
Leków 

HSPC 
Hormonowrażliwy rak prostaty 
(Hormone-Sensitive Prostate Cancer) 

HR 
Iloraz ryzyka 
(Hazard Ratio) 

IQR 
Rozstęp międzykwartylowy 
(Interquartile range) 

IS Istotny statystycznie 

ITT 
Analiza zgodna z intencją leczenia 
(Intention to treat) 

i.v. 
Podanie dożylne 
(intravenosa) 

KAB Kabazytaksel 

LDH 
Dehydrogenaza mleczanowa 
(Lactate dehydrogenase) 

LHRH 
hormon uwalniający hormon luteinizujący 
(Luteinizing Hormone-Releasing Hormone) 

mCRPC 
Przerzutowy oporny na kastrację rak prostaty 
(metastatic castration-resistant prostate cancer) 

MRI 
Rezonans magnetyczny 
(Magnetic Resonance Imaging) 

nmCRPC 
Nieprzerzutowy oporny na kastrację rak prostaty 
(non-metastatic castration-resistant prostate cancer) 

ORR 
Ogólna odpowiedź na leczenie 
(Overall response rate) 
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OS 
Przeżycie całkowite 
(Overall Survival) 

PCWG 
Grupa robocza ds. badań nad rakiem gruczołu krokowego 
(Prostate Cancer Working Group) 

PET 
Pozytonowa tomografia emisyjna 
(Positron Emission Tomography) 

PFS 
Przeżycie wolne od progresji 
(Progression-Free Survival) 

p.o. 
Podanie doustne 
(per os) 

PR 
Częściowa odpowiedź na leczenie 
(Partial response) 

PSA 
Swoisty antygen sterczowy 
(Prostate-specific antigen) 

PSMA 
Swoisty dla stercza antygen błonowy 
(Prostate-specific membrane antygen) 

PSW 
Metoda dopasowania populacji 
(Propensity Score Weighting) 

RECIST 
Kryteria oceny odpowiedzi w guzach litych 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumors) 

rPFS 
Przeżycie wolne od progresji radiologicznej 
(Radiographic Progression Free Survival) 

RTH Radioterapia 

RR 
Ryzyko względne 
(Risk Ratio) 

RWD Dane z badań przeprowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej  
(Real World Data) 

SAE Ciężkie zdarzenia niepożądane 
(Serious adverse events) 

SSE Objawowe zdarzenia w obrębie kośćca 
(Symptomatic skeletal event) 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy klinicznej była ocena skuteczności i bezpieczeństwa lutetu-177 wipiwotydu-tetraksetanu (177Lu-

PSMA-617) (Pluvicto) w skojarzeniu z terapią deprywacji androgenów (ADT) z lub bez inhibicji szlaku sygnałowego 

receptora androgenowego (AR) w leczeniu dorosłych pacjentów z postępującym, przerzutowym, opornym na 

kastrację rakiem gruczołu krokowego (mCRPC) z obecnością antygenu błonowego gruczołu krokowego (PSMA). 

Wskazanie obejmuje pacjentów, którzy wcześniej byli leczeni chemioterapią (CTH) opartą na taksanach oraz 

inhibitorami szlaku sygnałowego AR (ARPI) i nie kwalifikują się do kolejnej terapii z użyciem taksanów lub otrzymali 

już ≥2 schematy chemioterapii zawierającej taksany. 

 Metodyka 

Analizę kliniczną przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

(AOTMiT) oraz z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań dotyczących raportów HTA. 

Przeprowadzono systematyczne przeszukanie elektronicznych baz informacji medycznej (MEDLINE, EMBASE, 

CENTRAL) w celu identyfikacji badań umożliwiających bezpośrednie porównanie 177Lu-PSMA-617 z najlepszą 

terapią wspomagającą (BSC). Dodatkowo, poszukiwano przeglądów systematycznych oraz badań 

przeprowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD) dla ocenianej interwencji. 

 Charakterystyka badań klinicznych 

W wyniku przeszukania baz informacji medycznej i pozostałych źródeł informacji naukowej oraz uzupełniającej 

identyfikacji danych naukowych do analizy klinicznej włączono: 

 1 badanie RCT dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC (VISION) 

 1 badanie o charakterze eksperymentalnym (przeprowadzone przed zakończonym procesem rejestracji 

177Lu – PSMA-617); 

 8 badań prowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej; 

 2 analizy zgłoszeń nt. bezpieczeństwa stosowania leku; 

 17 przeglądów systematycznych. 

Każdorazowo, z wyjątkiem przeglądów systematycznych, uwzględniano jedynie badania analizujące skuteczność 

lub bezpieczeństwo produktu leczniczego Pluvicto, a nie radioligandów syntetyzowanych w lokalnych laboratoriach. 

 Wyniki analizy skuteczności 

Porównanie bezpośrednie 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC 

Wykazano istotną statystycznie przewagę 177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu z BSC w odniesieniu 

do pierwszorzędowych i głównych drugorzędowych punktów końcowych tj.: 

 wydłużenia przeżycia całkowitego (OS) (HR = 0,62 [0,52; 0,74]) w populacji wyodrębnionej zgodnie 

z zaplanowanym leczeniem (ITT); 
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 wydłużenia przeżycia wolnego od progresji radiologicznej (rPFS) (HR = 0,40 [0,33; 0,53]) w analizie 

podstawowej, uwzględniającej pacjentów włączonych do badania po 5. marca 2019 r.; 

 wydłużenia czasu do pierwszego objawowego zdarzenia w obrębie kośćca (SSE) (HR = 0,50 [0,40; 0,62]); 

 uzyskania ogólnej odpowiedzi na leczenie (ORR) (RR = 17,87 [4,47; 71,35]; OR = 24,99 [6,05; 103,24]); 

 uzyskania kontroli choroby (DCR) (RR = 1,34 [1,17; 1,52]; OR = 5,79 [3,18; 10,55]). 

Dane z wczesnego dostępu oraz dane z badań RWD prowadzone w niewyselekcjonowanej populacji intensywnie 

przeleczonych pacjentów potwierdzają powyższe obserwacje.  

 Wyniki analizy jakości życia 

Porównanie bezpośrednie 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC 

U pacjentów leczonych 177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu z pacjentami leczonymi BSC obserwowano: 

 wydłużenie czasu do pogorszenia wyniku ogólnego w skali FACT-P (HR = 0,54 [0,45; 0,66]); 

 wydłużenie czasu do pogorszenia wyniku w skali oceny nasilenia bólu BPI-SF (HR = 0,52 [0,43; 0,63]); 

 skrócenie czasu do poprawy po wystąpieniu pogorszenia wyniku w skali BPI-SF (HR = 0,69 [0,54; 0,87]); 

 wydłużenie czasu do pogorszenia wyniku ogólnego w skali EQ-5D-5L (HR = 0,65 [0,54; 0,78]). 

 Wyniki analizy bezpieczeństwa 

Porównanie bezpośrednie 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC 

Terapia 177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu z BSC, wiązała się ze zwiększonym ryzykiem wystąpienia AE 

ogółem, w tym AE w st. ≥3., SAE ogółem oraz AE związanych z leczeniem ogółem i w stopniu ≥3. W analizie 

uwzględniającej czas ekspozycji na leczenie - AE ogółem występowały częściej w grupie leczonej 177Lu –PSMA-

617 + BSC, z zastrzeżeniem, że AE w st. ≥3. występowały numerycznie rzadziej w grupie leczonej 177Lu-PSMA-

617 + BSC w porównaniu z BSC. 

W analizie uwzględniającej czas ekspozycji na leczenie w grupie leczonej 177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu 

z BSC częściej występowały suchość w ustach, małopłytkowość, leukopenia, biegunka i zakażenie układu 

moczowego. 

Analiza danych RWD wskazuje na brak dodatkowych sygnałów w zakresie bezpieczeństwa – najczęściej zgłaszane 

są zaburzenia ogólne, toksyczność hematologiczna i suchość w ustach – podkreśla się, że są to zdarzenia dobrze 

scharakteryzowane, akceptowalne i możliwe do kontrolowania. 

 Wnioski końcowe 

Terapia 177Lu-PSMA-617 w skojarzeniu z BSC wykazała wyższą skuteczność niż sama BSC we wszystkich 

ocenianych punktach końcowych, w tym w kluczowych parametrach przeżycia. Korzyść kliniczna wynikająca 

z dodania 177Lu-PSMA-617 była dodatkowo potwierdzona przez istotne spowolnienie pogorszenia jakości życia 

oraz nasilenia bólu. Profil bezpieczeństwa terapii, uwzględniając dłuższy czas ekspozycji na leczenie w grupie 

interwencyjnej, został oceniony jako akceptowalny., czyniąc Pluvicto aktywną opcją terapeutyczną dla pacjentów, 

dla których jedyną alternatywą pozostawało już jedynie leczenie paliatywne. 
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1. Wstęp 

1.1. Cel analizy klinicznej 

Celem analizy klinicznej jest ocena skuteczności i bezpieczeństwa terapii z Pluvicto (lutetu-177 

wipiwotyd-tetraksetan, 177Lu-PSMA-617). Terapia ta jest stosowana w połączeniu z deprywacją 

androgenów (ADT, ang. androgen deprivation therapy), opcjonalnie z inhibicją szlaku sygnałowego 

receptora androgenowego (AR, ang. androgen receptor). Dotyczy leczenia dorosłych pacjentów 

z postępującym, przerzutowym, opornym na kastrację rakiem gruczołu krokowego (mCRPC, ang. 

metastatic castration-resistant prostate cancer) z obecnością antygenu błonowego gruczołu krokowego 

(PSMA, ang. prostate-specific membrane antigen). Wskazanie obejmuje pacjentów, którzy wcześniej 

byli leczeni chemioterapią opartą na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnałowego AR (ARPI) i nie 

kwalifikują się do kolejnej terapii z użyciem taksanów lub otrzymali już ≥2 schematy chemioterapii 

zawierającej taksany. 

Analiza kliniczna została przeprowadzona w oparciu o przegląd systematyczny literatury zgodnie 

z wytycznymi AOTMiT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) oraz Rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu, 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej 

oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu 

[1, 2]. 

1.2. Definicja problemu decyzyjnego 

Zakres analizy określono zgodnie ze schematem PICOS (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki/punkty końcowe, metodyka badań). Szczegółowe informacje dotyczące schematu 

przeprowadzenia analizy klinicznej przedstawiono poniżej (Tabela 1). Opis problemu zdrowotnego, 

w tym opis dostępnych wskaźników epidemiologicznych, populacji docelowej, charakterystykę 

interwencji oraz technologii opcjonalnych, a także uzasadnienie wyboru komparatorów 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD) [3]. 
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2.3.2. Przeszukane elektroniczne bazy informacji medycznej 

W celu identyfikacji publikacji odpowiadających problemowi zdrowotnemu przeprowadzono 

przeszukanie źródeł informacji, zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych Agencji Oceny 

Technologii Medycznych i Taryfikacji [1]. Korzystano z: 

 elektronicznych baz informacji medycznej, do których zaimplementowano strategię 

wyszukiwania, 

 referencji odnalezionych doniesień naukowych, 

 doniesień z konferencji naukowych, 

 rejestrów badań klinicznych. 

Przeszukano następujące źródła informacji medycznej, w celu odnalezienia pierwotnych badań 

klinicznych oraz systematycznych opracowań wtórnych:  

 MEDLINE (przez PubMed),  

 EMBASE, 

 CENTRAL (the Cochrane Central Register of Controlled Trials) 

 rejestry badań klinicznych (ClinicalTrials.gov, EU Clinical Trials Register), 

 doniesienia z konferencji European Association of Urology Congress, American Urological 

Association Annual Meeting, American Association for Cancer Research Annual Meeting, 

Canadian Urological Association Meeting, ASCO Meeting Library; 

 strony agencji regulatorowych raportujące wyniki badań klinicznych (FDA, EMA); 

 strony internetowe producenta leku (Novartis). 

Pełne przeszukanie źródeł informacji medycznej przeprowadzono w styczniu 2025 r., następnie 

przeprowadzono aktualizację 7. lutego i 27. marca 2025 r. Wyniki wyszukiwania w bazach danych, 

stronach internetowych oraz użyte słowa kluczowe, wraz z wynikami wyszukiwania, umieszczono 

w aneksie (Aneks A).  

2.4. Selekcja badań klinicznych 

Na wszystkich etapach selekcja dokonywana była niezależnie przez 2 z 3 analityków (   ). 

Weryfikacja na poziomie abstraktów i tytułów (etap I) odbywała się w ten sposób, że do dalszego etapu 

włączano wszystkie doniesienia uznane za przydatne przynajmniej przez jednego z analityków. 

Następnie na podstawie analizy pełnych tekstów 2 z 3 analityków (   ) decydowało 

o ostatecznym włączeniu badania do analizy. W przypadku niezgodności opinii w trakcie weryfikacji 

badań, w oparciu o pełne teksty doniesień (etap II), ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze 

konsensusu. 



177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami  

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 16 

2.5. Ocena wiarygodności dowodów naukowych 

2.5.1. Badania pierwotne 

Ocenę wiarygodności badań RCT przeprowadzono zgodnie z procedurą oceny ryzyka błędu 

systematycznego (RoB2, ang. Risk of Bias version 2) zaproponowaną w najnowszym opracowaniu 

Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (ver. 6.0) przez The Cochrane 

Collaboration (https://training.cochrane.org/handbook/current). Ocena ta pozwala określić wpływ 

rozwiązań metodologicznych, wykorzystanych w danym badaniu, na jego wiarygodność i obejmuje kilka 

kluczowych parametrów, które zgrupowano w 5 domenach: 

 domena 1: generacja kodu przydziału losowego w procesie randomizacji i ukrycie kodu alokacji, 

 domena 2: odstępstwa od przypisanych interwencji (zaślepienie uczestników i personelu, 

zaślepienie osób oceniających wyniki, rodzaj analizy danych), 

 domena 3: analiza danych niekompletnych, 

 domena 4: metoda pomiaru wyników, 

 domena 5: selektywne raportowanie wyników. 

Ryzyko błędu systematycznego w każdym z obszarów oceniane jest za pomocą zdefiniowanych pytań 

kontrolnych w oparciu o informacje przedstawione w publikacji i pozostałej dokumentacji zgromadzonej 

w ramach przeglądu systematycznego, ze szczególnym uwzględnieniem problematyki ocenianego 

problemu zdrowotnego i przyjmuje ono jedną z trzech wartości: niskie, wysokie oraz niejasne ryzyko 

(pewne zastrzeżenia). Ostateczna ocena dotycząca wiarygodności metodologicznej całego ocenianego 

badania uzależniona jest od poszczególnych ocen uzyskanych w każdej z domen, przy założeniu, że 

najsłabiej oceniona domena determinuje ocenę całościową [4].  

Formularz do oceny ryzyka błędu systematycznego RoB2 zaprezentowano w Aneksie G.2. Oceny 

dokonało niezależnie dwóch analityków (   ), a w przypadku niezgodności ostateczną ocenę 

uzgadniano, dążąc do konsensusu. 

Wiarygodność badań jednoramiennych (RWD) została oceniona przy użyciu formularza służącego do 

oceny serii przypadków, zaproponowanego przez brytyjską agencję HTA (NICE) [5]. Na podstawie 

domen uwzględnionych w formularzu współczynnik wiarygodności może przyjąć wartości całkowite 

w granicach od 0 do 8 pkt. Najwyższą punktację w zakresie poprawności zaprojektowania próby 

klinicznej przyznaje się wieloośrodkowym prospektywnym badaniom, z konsekutywną rekrutacją 

pacjentów, w których jasno określone zostały: cel badania, kryteria włączenia i wykluczenia oraz 

definicje punktów końcowych. Ocenie podlega również sposób przedstawienia najważniejszych 

wyników badania. Punktację w tej ostatniej kategorii przyznaje się za analizę wyników umożliwiającą 

jasne wnioskowanie oraz za przeprowadzenie w ramach badania analizy w warstwach. Formularz 

przedstawiono w Aneksie G.3. 
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Niezależnie od przeprowadzonej oceny wiarygodności każde badanie scharakteryzowano (critical 

appraisal) pod względem: 

 kryteriów włączenia i wykluczenia pacjentów do/z badania,  

 populacji (wiek, stan sprawności wg ECOG, miejsce przerzutów, stężenie PSA, ALP, LDH, czas 

który upłynął od diagnozy, wynik w skali Gleasona, rodzaj wcześniej stosowanej terapii), 

 rodzaju interwencji w grupie badanej oraz kontrolnej (schemat terapeutyczny, dawka/aktywność, 

okres leczenia, dozwolone kointerwencje), 

 ocenianych punktów końcowych (dotyczących skuteczności klinicznej oraz bezpieczeństwa),  

 metodyki (rodzaj badania, metoda zaślepienia i randomizacji, utrata z badania, ukrycie kodu 

alokacji, rodzaj analizy wyników, testowana hipoteza wyjściowa, typ i podtyp badania, lokalizacja, 

sponsor). 

2.5.2. Opracowania wtórne 

Wiarygodność opracowań wtórnych oceniono za pomocą narzędzia AMSTAR II [6]. Formularz do oceny 

za pomocą tego narzędzia zaprezentowano w Aneksie G.4. 

2.6. Ekstrakcja danych 

Ekstrakcji danych z badań włączonych do analizy dokonywał 1 analityk ( ). Kontrola ekstrakcji 

i obliczeń została zweryfikowana przez innego analityka ( ).  

2.7. Analiza statystyczna 

Wyniki dla punktów końcowych zależnych od czasu prezentowano w postaci median, a także hazardów 

względnych (HR, hazard ratio). Dla wybranych punktów końcowych (tj. OS i rPFS) prezentowano także 

raportowane przez autorów badania estymowane wskaźniki przeżycia odczytane z krzywej Kaplana-

Meiera (KM). 

W przypadku punktów końcowych dychotomicznych wyniki przedstawiano w postaci bezwzględnego 

odsetka osób, u których stwierdzono wystąpienie ocenianej odpowiedzi / zdarzenia. Wyniki porównań 

bezpośrednich pomiędzy interwencją a komparatorami, dla dychotomicznych punktów końcowych, 

przedstawiano w postaci ryzyka względnego (RR) oraz różnicy ryzyka (RD). W przypadku wyniku 

istotnego statystycznie prezentowano również wartości NNT lub NNH. Wyniki porównań dla punktów 

końcowych ciągłych prezentowano natomiast w postaci różnicy średnich wartości ocenianych 

parametrów (MD).  

We wszystkich przypadkach wyniki przedstawiano z 95-procentowymi przedziałami ufności. 

Za akceptowalną wartość poziomu istotności statystycznej przyjęto 0,05 (p ≤0,05). Poza obliczeniami 
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własnymi przedstawiano również wyniki analizy statystycznej przeprowadzonej przez autorów prac 

źródłowych.  

Przy opracowywaniu wyników korzystano z następujących narzędzi analitycznych: 

 MS Excel (Office 365), 

 Sophie v. 1.5.0 (program do metaanaliz opracowany przez zespół HTA Consulting – poddany 

weryfikacji z programem STATA v. 10.0). 
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4. Charakterystyka badań włączonych do 

analizy 

4.1. Badanie dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC względem BSC 

(VISION) 

Badanie VISION [7–12, 14–16] to wieloośrodkowa, randomizowana, otwarta próba kliniczna fazy III 

oceniająca skuteczność i bezpieczeństwo 177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu z BSC u dorosłych 

mężczyzn z progresją mCRPC leczonych uprzednio co najmniej 1 lekiem z grupy ARPI i 1–2 

schematami chemioterapii opartymi o taksany. W przypadku pacjentów, którzy przyjęli wyłącznie 1 cykl 

CTH opartej na taksanach – pacjent spełniał kryterium włączenia do badania wyłącznie jeśli w ocenie 

lekarza nie kwalifikował się do ponownej CTH ze względu na przeciwskazania związane ze stanem 

zdrowia, kruchością czy zdarzeniami niepożądanymi związanymi z CTH. Do badania kwalifikowano 

mężczyzn z pozytywnym wynikiem PET CT z zastosowaniem PSMA-11 znakowanym galem-68 (68Ga), 

ze stanem sprawności wg ECOG 0–2.  

W badaniu VISION w wyniku randomizacji, przeprowadzonej w stosunku 2:1, pacjenci zostali 

przydzieleni do jednego z dwóch ramion, tj. 177Lu-PSMA-617 dodanego do BSC lub BSC. Do grupy 

177Lu-PSMA-617 + BSC zakwalifikowano 551 pacjentów, natomiast do grupy kontrolnej 280 chorych. 

Obie grupy były porównywalne pod względem charakterystyki wyjściowej (Aneks B.1). Randomizację 

przeprowadzono z wykorzystaniem technologii zapewniającej ukrycie kodu alokacji (IRS, Interactive 

Response System) ze stratyfikacją w zależności od wyjściowego stężenie dehydrogenazy mleczanowej 

LDH (≤260 U/ml lub >260 U/ml), obecności przerzutów do wątroby (TAK lub NIE), stanu sprawności w 

skali ECOG (0–1 lub 2) oraz względem stosowania ARPI w ramach BSC zgodnej z protokołem badania 

(TAK lub NIE).  

177Lu-PSMA-617 podawany był dożylnie w dawce 7,4 GBq co 6 tyg. (±1 tyg.) przez 4 cykle. 

Po otrzymaniu 4 dawek 177Lu-PSMA-617 pacjenci z odpowiedzią na leczenie, objawami choroby 

resztkowej i dobrą tolerancją terapii mogli otrzymać 2 dodatkowe cykle. Terapia standardowa była 

dobierana indywidualnie przez badacza przed randomizacją i mogła być modyfikowana w trakcie 

badania według uznania lekarza prowadzącego. BSC nie mogła obejmować chemioterapii 

cytotoksycznej, radioizotopów ogólnoustrojowych (np. Ra-223), immunoterapii lub leków 

eksperymentalnych w chwili projektowania badania (np. olaparyb). Dopuszczalne były natomiast m.in. 

leki hormonalne (w tym abirateron i enzalutamid), bisfosfoniany, radioterapia, denozumab lub 

glukokortykosteroidy. W ramach BSC w badaniu 57% pacjentów było leczonych ARPI, 64% 
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otrzymywało glukokortykosteroidy, 87% analogi hormonów uwalniających gonadotropiny, 36% 

stosowało denozumab, radioterapię (RTH) zaś przeprowadzono u 15% chorych. Terapia 177Lu-PSMA-

617 + BSC i BSC była kontynuowana do momentu wystąpienia progresji udokumentowanej w badaniu 

obrazowym, nieakceptowalnej toksyczności terapii, stwierdzenia braku skuteczności klinicznej terapii 

lub konieczności wdrożenia leczenia niedozwolonego w protokole.  

Przeżycie wolne od progresji udokumentowanej w badaniu obrazowym, określanej inaczej progresją 

radiologiczną (rPFS) oraz przeżycie całkowite (OS) stanowiły alternatywne pierwszorzędowe punkty 

końcowe. Wystąpienie powyższych oceniane było przez zaślepioną centralną komisję. Do kluczowych 

drugorzędowych punktów końcowych należały: odpowiedź na leczenie i kontrola choroby (zgodnie z 

kryteriami RECIST v1.1) oraz czas do wystąpienia pierwszego zdarzenia SSE lub zgonu. W badaniu 

oceniano ponadto jakość życia, ból, biomarkery PC, w tym odpowiedź PSA oraz profil bezpieczeństwa. 

Analizę wyników dotyczących skuteczności oceniano zgodnie z intencją leczenia (ITT). Ponadto wyniki 

dla rPFS i kluczowych drugorzędowych punktów końcowych analizowano w podgrupie pacjentów 

zrandomizowanych do badania 5. marca 2019 i później. Wynikało to z faktu, iż od momentu rozpoczęcia 

badania (29. maja 2018 r.) obserwowano nierównomierną – znacznie większą częstość wycofywania 

zgód na udział w badaniu w grupie kontrolnej. Badanie było niezaślepione, a więc pacjenci byli świadomi 

stosowanej interwencji. Chorzy, którzy w sposób losowy zostali przypisani do grupy BSC byli 

rozczarowani przydziałem, dlatego przerywali uczestnictwo w badaniu. W marcu 2019 r. roku 

wprowadzono poprawki do protokołu, w wyniku których rozpoczęto regularne spotkania edukacyjne 

badaczy, wprowadzono narzędzia informacyjne dla pacjentów oraz ograniczono możliwość 

uczestnictwa w badaniu pacjentów, którzy sami zgłosili się do badania w celu pozyskania bezpłatnego 

dostępu do terapii 177Lu-PSMA-617 (m.in. ograniczono zwrot kosztów podróży na duże odległości). Aby 

utrzymać siłę statystyczną dla rPFS ocenianego w podgrupie pacjentów zrandomizowanych po 5. marca 

2019 r. zwiększono planowaną całkowitą wielkość próby z 750 do 814. Wyniki odnoszące się do 

bezpieczeństwa oceniane były zgodnie ze zmodyfikowaną ITT, uwzględniającą pacjentów którzy 

otrzymali co najmniej jedna dawkę leku. Badanie zostało zaprojektowane w celu wykazania przewagi 

177Lu-PSMA-617 + BSC względem BSC. Mediana okresu obserwacji dla analizy ostatecznej wynosiła 

20,9 mies. (data odcięcia danych 27 stycznia 2021 r.). 

Ogólne ryzyko błędu systematycznego (RoB2) oceniono jako niejasne, istniały pewne zastrzeżenia 

wynikające z braku zastosowania zaślepienia przez co wystąpiła nierównowaga w utracie z badania 

w grupie kontrolnej, która wymusiła zmiany w protokole (Aneks C.1). 

BADANIE DODATKOWE (VISION SUBSTUDY) 

Badanie VISION obejmowało badanie dodatkowe ukierunkowane na ocenę dozymetrii 

i bezpieczeństwa stosowania 6 dawek 177Lu-PSMA-617. Pacjenci z badania dodatkowego nie podlegali 

randomizacji, ocenę przeprowadzono w oddzielnej kohorcie 30 pacjentów z 4 ośrodków w Niemczech, 

którzy spełnili kryteria włączenia do badania VISION. Schemat dawkowania interwencji i sposób 
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4.3. Opis badań prowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki 

klinicznej 

W wyniku systematycznego przeszukania źródeł informacji medycznej, do analizy klinicznej 

zakwalifikowano również 8 retrospektywnych badań, z których większość przeprowadzono 

w amerykańskich ośrodkach leczniczych. Jedynie do badania Poterszman 2025 [26] włączono 

pacjentów leczonych we Francji. Większość stanowiły jednoośrodkowe próby, tylko 2 badania 

(Raychaudhuri 2024 [27] oraz Raychaudhuri 2025 [28]) obejmowało chorych z odpowiednio 3 oraz 

z 5 ośrodków. W badaniu Muniz 2024 [21] porównano wyniki leczenia  

177Lu-PSMA-617 pacjentów z mCRPC z przerzutami do wątroby względem grupy bez przerzutów do 

tego narządu. W badaniu Raychaudhuri 2025 [28] porównywano wyniki w podgrupach pacjentów 

nieleczonych oraz leczonych uprzednio inhibitorami PARP. Pozostałe badania miały charakter opisowy 

(IVB wg klasyfikacji AOTMiT). Liczba pacjentów włączonych do poszczególnych badań mieściła się 

w zakresie 76–256. Mediana wieku pacjentów była podobna (>70 lat). Stan kliniczny pacjentów różnił 

się pomiędzy badaniami. Poza pojedynczymi wyjątkami pacjenci leczeni byli wcześniej co najmniej 

jedną linią ARPI i jedną linią CTH oparta na taksanach. W przypadku badania Yadav 2024 [24] u części 

pacjentów badaną interwencję podano w ramach EAP. 

W badaniu Raychaudhuri 2025 [28] porównywano wyniki w podgrupach pacjentów nieleczonych oraz 

leczonych uprzednio inhibitorami PARP, charakterystyki wyjściowe pacjentów z obu podgrup różniły się 

w zakresie nowo zdiagnozowanej choroby przerzutowej, liczby uprzednich linii leczenia i krótszego 

czasu od diagnozy choroby przerzutowej do rozpoczęcia terapii 177Lu-PSMA-617. Szczegółowa 

charakterystyka włączonych badań RWD została zamieszczona w tabelach poniżej (Tabela 6, Tabela 

7). Ocena wiarygodności badań RWD dostępna jest w aneksie C.3. – w większości przypadków punkty 

odejmowano za retrospektywny charakter badań i próbę zebraną z pojedynczych ośrodków. 
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Wykres 3.   
Przeżycie wolne od progresji radiologicznej (rPFS) w ocenie BICR dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC w 
terapii mCRPC – populacja pacjentów poddanych randomizacji 5 marca 2019 

 
 
Mediana okresu obserwacji w grupie 177Lu-PSMA-617 wynosiła 16,4 [14,3; 17,0] mies. oraz 3,9 [2,4; 5,4] mies. w grupie BSC. Źródło: Sartor 2021 
[7]. 

Wykres 4.   
Przeżycie wolne od progresji radiologicznej (rPFS) dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC w terapii mCRPC – 
populacja ITT 

 
Mediana okresu obserwacji w grupie 177Lu-PSMA-617 wynosiła 16,4 [14,3; 17,0] mies. oraz 3,9 [2,4; 5,4] mies. w grupie BSC. 
Źródło: Sartor 2021 [7]. 

ANALIZA W PODGRUPACH 

W wyniku przeprowadzonych analiz wykazano istotną interakcję (wartości p dla interakcji <0,05) 

w podgrupach wyodrębnionych w zależności od stosowania leczenia ARPI, stanu sprawności wg ECOG 

oraz stosowania terapii hamującej resorpcję kości w ramach BSC. Względny efekt terapeutyczny dla 

rPFS był większy w podgrupie nieotrzymującej dodatkowego leczenia APRI w ramach BSC 

w porównaniu z podgrupą leczoną również ARPI. Podobnie większy efekt terapeutyczny uzyskano 

w podgrupie z gorszym stanem sprawności (2 wg ECOG) w porównaniu z chorymi w lepszym stanie 
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b) TOI (ang. trial outcome index) – suma punktów uzyskanych po ocenie dobrostanu fizycznego i funkcjonalnego oraz części FACT swoistej dla 
nowotworu gruczołu krokowego. 

Wykres 7.   
Czas do pogorszenia o ≥10 punktów w skali FACT-P, klinicznej progresji choroby lub zgonu, dla porównania 177Lu-PSMA-
617 + BSC vs BSC w terapii mCRPC  

 
Mediana okresu obserwacji: 4,37 mies. w grupie 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz 0,76 mies. w grupie BSC. 
Źródło: Fizazi 2023 [14]. 

Wykres 8.   
Czas do pogorszenia o ≥10 punktów w skali FACT-P, bez uwzględniania progresji choroby i zgonu, dla porównania 177Lu-
PSMA-617 + BSC vs BSC w terapii mCRPC 

 
Mediana okresu obserwacji: 4,37 mies. w grupie 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz 0,76 mies. w grupie BSC. 
Źródło: Fizazi 2023 [14]. 
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Wykres 9.   
Czas do pogorszenia o ≥30% lub ≥2 punkty w skali BPI-SF do oceny nasilenia bólu, klinicznej progresji choroby lub 
zgonu, dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC w terapii mCRPC 

 
Mediana okresu obserwacji: 4,14 mies. w grupie 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz 0,66 mies. w grupie BSC. 
Źródło: Fizazi 2023 [14]. 

Wykres 10.   
Czas do pogorszenia o ≥30% lub ≥2 punkty w skali BPI-SF do oceny nasilenia bólu, bez uwzględniania progresji choroby 
i zgonu, dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC vs BSC w terapii mCRPC 

 
Mediana okresu obserwacji: 4,14 mies. w grupie 177Lu-PSMA-617 + BSC oraz 0,66 mies. w grupie BSC. 
Źródło: Fizazi 2023 [14]. 
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Wykres 11.   
Czas do pogorszenia wyniku EQ-5D-5L, klinicznej progresji choroby lub zgonu, dla porównania 177Lu-PSMA-617 + BSC 
vs BSC w terapii mCRPC 

 
Mediana okresu obserwacji: bd 
Źródło: Fizazi 2023 [14]. 

Wykres 12.   
Czas do pogorszenia wyniku EQ-5D-5L, bez uwzględniania progresji choroby i zgonu, dla porównania 177Lu-PSMA-617 + 
BSC vs BSC w terapii mCRPC 

 
Mediana okresu obserwacji: bd 
Źródło: Fizazi 2023 [14]. 

5.1.2. Bezpieczeństwo 

Analiza wyników badania VISION wskazuje, że stosowanie 177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu 

z BSC wiązało się ze zwiększonym ryzykiem AE ogółem, w tym AE w st. ≥3. Ponadto terapia 177Lu-

PSMA-617 + BSC w porównaniu z BSC prowadziła do wzrostu ryzyka SAE ogółem oraz AE związanych 

z leczeniem ogółem i w stopniu ≥3. Nie odnotowano znamiennych statystycznie różnic pomiędzy 

grupami odnośnie do SAE w stopniu ≥3. oraz AE prowadzących do zgonu (Tabela 27). W analizie 

uwzględniającej czas ekspozycji na leczenie AE ogółem występowały częściej w grupie leczonej 177Lu-

PSMA-617 + BSC w porównaniu z BSC, z kolei AE w st. ≥3. występowały rzadziej w grupie leczonej 

177Lu-PSMA-617 + BSC w porównaniu z BSC (91,1 vs 135,1 / 100 pacjentolat) (Tabela 28). 
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Wykres 13.   
Przeżycie całkowite pacjentów leczonych 177Lu-PSMA-617 oceniane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej – 
analiza w podgrupach ze względu na obecność przerzutów do wątroby 

 
Mediana okresu obserwacji wyniosła 10 mies. 
Źródło: Muniz 2024 [21]. 

Wykres 14.   
Przeżycie całkowite pacjentów leczonych 177Lu-PSMA-617 oceniane w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej 

 
Mediana okresu obserwacji wyniosła 7,5 mies. 
Źródło: Tuchayi 2024 [23]. 
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7. Wyniki opracowań wtórnych 

7.1. Wyniki opublikowanych przeglądów systematycznych 

W wyniku przeszukania systematycznego odnaleziono 17 przeglądów systematycznych, których celem 

była ocena skuteczności i bezpieczeństwa terapii 177Lu-PSMA-617 w populacji pacjentów z mCRPC. 

Istotnym ograniczeniem, ale jednocześnie wartością dodaną tych analiz, jest fakt, że uwzględniały one 

także badania dotyczące terapii z wykorzystaniem 177Lu-PSMA syntetyzowanego w lokalnych 

laboratoriach. Oznacza to większą dowolność dawkowania oraz bardziej heterogeniczną grupę 

leczonych pacjentów, co z jednej strony może wpływać na jednorodność wyników, ale z drugiej – istotnie 

poszerza bazę dowodową dostępną dla tej formy terapii. 

Poniżej (Tabela 48) zamieszono charakterystykę odnalezionych opracowań wtórnych oraz 

najważniejsze wnioski autorów odnalezionych publikacji. Szczegółową ocenę wiarygodności 

odnalezionych przeglądów systematycznych dokonano narzędziem AMSTAR II – wyniki oceny 

przedstawiono w Aneksie C.4. 
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8. Wnioski 

Zgodnie z wynikami badania rejestracyjnego VISION, terapia radioligandem 177Lu-PSMA-617 

w połączeniu z BSC znacząco wydłuża czas przeżycia (rPFS i OS) u pacjentów z postępującym 

mCRPC i ekspresją PSMA, którzy byli wcześniej leczeni ARPI oraz chemioterapią opartą na taksanach. 

Przy medianie okresu obserwacji wynoszącej 20,9 miesiąca, pacjenci otrzymujący 177Lu-PSMA-617 

+ BSC żyli dłużej i pozostawali wolni od progresji choroby istotnie dłużej niż pacjenci leczeni wyłącznie 

BSC (mediana OS: 15,3 vs. 11,3 miesiąca; mediana rPFS: 8,7 vs. 3,4 miesiąca). Różnica w przeżyciu 

całkowitym została uznana przez ekspertów za klinicznie istotną [10, 51].  

Co istotne, korzyści z dodania 177Lu-PSMA-617 do BSC nie ograniczają się wyłącznie do przeżycia. 

Terapia ta opóźnia wystąpienie powikłań kostnych, zwiększa odsetek pacjentów osiągających 

odpowiedź na leczenie oraz poprawia wskaźniki kontroli choroby. Choć same wartości punktowe oceny 

jakości życia na zakończenie okresu obserwacji pozostają porównywalne między grupami, czas do jej 

pogorszenia jest istotnie dłuższy u pacjentów otrzymujących 177Lu-PSMA-617, co oznacza, że dłużej 

zachowują oni sprawność i funkcjonalność oraz odczuwają mniejszy ból. Efekt ten został potwierdzony 

w ocenach jakości życia w skalach FACT-P, BPI-SF oraz EQ-5D-5L. Podsumowanie najważniejszych 

wyników skuteczności przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 49). 

Profil bezpieczeństwa 177Lu-PSMA-617 uznano za akceptowalny, a ryzyko związane z wystąpieniem 

zdarzeń niepożądanych za mniejsze niż korzyści wynikające z jego stosowania w grupie 

o ograniczonych możliwościach terapeutycznych. Najczęściej obserwowane działania niepożądane 

obejmowały objawy ogólne, suchość w ustach, objawy ze strony przewodu pokarmowego oraz 

zaburzenia hematologiczne. Pomimo wyższego ryzyka tych zdarzeń w grupie 177Lu-PSMA-617, ich 

charakter był przewidywalny i kontrolowalny. Analiza częstości zgłaszanych zdarzeń z ujęciem czasu 

ekspozycji wskazuje, że choć AE ogółem występowały częściej w grupie leczonej 177Lu-PSMA-617 

+ BSC to jednak AE w st. ≥3. występowały znamiennie rzadziej w porównaniu z BSC. Szczegółowe 

dane dotyczące działań niepożądanych przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 50). 

W warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej oraz w programach rozszerzonego dostępu (EAP), czyli 

w populacji niewyselekcjonowanej, wyniki pacjentów są zbliżone do tych uzyskanych w badaniu 

VISION. Mediana OS mieści się w przedziale od 8 do 21 miesięcy, w zależności od wyjściowej 

charakterystyki chorych, a u ponad połowy pacjentów obserwuje się spadek poziomu PSA o ≥50%. 

Warto podkreślić, że pacjenci uwzględniani w badaniach RWD często charakteryzują się większym 

obciążeniem klinicznym i gorszym stanem ogólnym w porównaniu do populacji badań rejestracyjnych. 

W tym kontekście uzyskane wyniki autorzy badań uznają za co najmniej satysfakcjonujące 

i potwierdzające skuteczność terapii 177Lu-PSMA-617 w rzeczywistych warunkach klinicznych. 
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9. Ograniczenia 

Przedstawione wyniki analizy klinicznej należy interpretować z uwzględnieniem następujących 

ograniczeń: 

1. Badanie VISION, dotyczące bezpośredniego porównania 177Lu-PSMA-617 z BSC, nie było 

zaślepione, co było spowodowane regulacjami związanymi z oceną preparatu 

radiofarmaceutycznego i brakiem potrzeby stosowania protokołu ochrony po narażeniu na 

promieniowanie u pacjentów w grupie kontrolnej. Jednak ocenę pierwszorzędowych punktów 

końcowych przeprowadzono na podstawie zaślepionej niezależnej oceny centralnej (BICR ang. 

blinded independent central review) według kryteriów PCWG3, a ocenę całkowitego odsetka 

odpowiedzi (ORR) określano na podstawie BICR według kryteriów oceny odpowiedzi w guzach litych 

(RECIST 1.1), dzięki czemu uniknięto wpływu informacji o wynikach randomizacji poszczególnych 

pacjentów, na ocenę punktów końcowych. Brak zaślepienia powodował nierównomierną utratę 

pacjentów z ramion badania, w związku z tym po 5. marca 2019 r. wdrożono działania mające na 

celu zmniejszenie odsetka pacjentów z grupy kontrolnej przedwcześnie opuszczających badanie. 

Okres obserwacji w ramieniu 177Lu-PSMA-617 był ponad 3-krotnie dłuższy niż w ramieniu kontrolnym 

(BSC), dlatego przeprowadzono liczne analizy wrażliwości dla oceny rPFS, których wyniki były 

spójne. 

2. Dane na temat bezpieczeństwa stosowania 177Lu-PSMA-617 w badaniu VISION pochodzą 

z relatywnie krótkiego okresu obserwacji (30 dni od zakończenia terapii), co wiąże się z ryzykiem 

nieuwzględnienia AE mogących wystąpić w późniejszym czasie. W celu lepszego zrozumienia profilu 

bezpieczeństwa przeprowadzono analizę post hoc, uwzględniającą czas ekspozycji na leczenie oraz 

dłuższy okres obserwacji, wynikający z wydłużonego rPFS u pacjentów otrzymujących 177Lu-

PSMA-617 + BSC w porównaniu do BSC. Wyniki tej analizy potwierdziły korzystny profil 

bezpieczeństwa terapii 177Lu-PSMA-617 w skojarzeniu z BSC. 

3. Komparator w grupie kontrolnej (BSC) – W badaniu VISION pacjenci w ramieniu kontrolnym 

(BSC) mieli możliwość dalszego stosowania inhibitorów szlaku AR (ARPI), pomimo wcześniejszego 

niepowodzenia takiego leczenia. Takie podejście nie odzwierciedla rzeczywistej praktyki klinicznej 

w Polsce, gdzie ponowne stosowanie ARPI po progresji nie jest standardem terapeutycznym. Może 

to prowadzić do różnic w skuteczności i wpływać na ocenę korzyści wynikających z zastosowania 

177Lu-PSMA-617 w krajowych warunkach. 
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10. Dyskusja 

Postępujący oporny na kastrację rak gruczołu krokowego z przerzutami (mCRPC) pozostaje istotnym 

wyzwaniem klinicznym, a dostępne opcje terapeutyczne w zaawansowanych liniach leczenia często 

cechują się ograniczoną skutecznością. U pacjentów po niepowodzeniu terapii ARPI i chemioterapii 

opartej na taksanach rokowanie pozostaje złe, a niezaspokojone potrzeby terapeutyczne w tej populacji 

są nadal istotne. Wprowadzenie 177Lu-PSMA-617, pierwszej zarejestrowanej terapii radioligandowej 

ukierunkowanej na PSMA, stanowi istotny krok w kierunku poprawy wyników leczenia u tych chorych. 

Wyniki badania VISION, mimo pewnych ograniczeń metodycznych, jednoznacznie wykazały, że 

dodanie 177Lu-PSMA-617 do BSC wydłuża przeżycie całkowite (OS), przeżycie wolne od progresji 

(rPFS) oraz poprawia kontrolę objawów i jakość życia. Ryzyko progresji radiologicznej lub zgonu 

zmniejszyło się o 60%, a ryzyko zgonu o 38% w porównaniu do samej BSC. Eksperci kliniczni uznali tę 

różnicę w OS za klinicznie istotną [10, 51], co odegrało kluczową rolę w zatwierdzeniu terapii zarówno 

w Europie, jak i w Stanach Zjednoczonych.  

Co więcej, leczenie 177Lu-PSMA-617 było związane z istotnym opóźnieniem pogorszenia jakości życia 

i nasilenia bólu, co stanowi niezwykle istotny aspekt terapii w tej populacji pacjentów. Ból, szczególnie 

kostny, pozostaje jednym z najpoważniejszych problemów klinicznych u pacjentów z mCRPC, 

prowadząc do znacznego pogorszenia jakości życia i ograniczenia sprawności funkcjonalnej [52]. 

W populacji pacjentów z zaawansowaną chorobą nowotworową ból jest jednym z głównych czynników 

wpływających na pogorszenie stanu ogólnego oraz konieczność intensyfikacji opieki paliatywnej. 

Skuteczna kontrola bólu kostnego, a tym samym wydłużenie czasu do jego nasilenia, jest istotnym 

elementem poprawy jakości życia pacjentów i podkreśla kliniczne znaczenie terapii 177Lu-PSMA-617. 

Jednym z kluczowych zagadnień w interpretacji wyników badania VISION jest jednak składowa 

komparatora. Pacjenci w ramieniu kontrolnym otrzymywali BSC, z możliwością kontynuacji leczenia 

ARPI, mimo wcześniejszego niepowodzenia tego mechanizmu. Nie odzwierciedla to rzeczywistej 

praktyki klinicznej, gdzie po progresji na ARPI pacjenci zwykle nie są ponownie leczeni tą samą klasą 

leków [53]. Może to oznaczać, że rzeczywisty efekt dodania 177Lu-PSMA-617 będzie większy, niż wynika 

to z badania.  

Ważnym aspektem oceny 177Lu-PSMA-617 jest również profil bezpieczeństwa. Choć terapia 

radioligandowa budziła początkowo obawy związane z toksycznością, wyniki badania VISION oraz 

dostępne dane RWD wskazują, że profil działań niepożądanych jest dobrze scharakteryzowany, 

akceptowalny i możliwy do kontrolowania [54]. Najczęściej zgłaszane AE obejmują stany ogólne (np. 

zmęczenie), suchość w ustach oraz toksyczność hematologiczną, natomiast częstość zdarzeń ze strony 

układu pokarmowego, neurologicznego, czy ryzyko infekcji układu moczowego, które początkowo 

wskazywano jako potencjalnie częste, jest porównywalna do innych terapii stosowanych w mCRPC [29]. 
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Warto również podkreślić, że w Polsce 177Lu-PSMA-617 byłoby dostępne w ramach programu 

lekowego, co oznacza, że pacjenci byliby ściśle monitorowani, a leczenie wdrażano by tylko po 

spełnieniu określonych kryteriów kwalifikacji. Zorganizowany model opieki w ramach programu 

lekowego zapewniłby pacjentom odpowiedni nadzór medyczny oraz możliwość szybkiej interwencji 

w przypadku wystąpienia działań niepożądanych, co dodatkowo zwiększa bezpieczeństwo stosowania 

terapii. Ponadto 177Lu-PSMA-617 jest wskazany w jasno określonej populacji pacjentów, 

identyfikowanej przed rozpoczęciem leczenia: pacjenci z mCRPC PSMA+. Ustalona maksymalna liczba 

cykli sprawia, że leczenie jest bardziej przewidywalne niż w przypadku innych terapii onkologicznych, 

które są podawane do czasu progresji. 

Coraz więcej danych pochodzi również z badań rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD), które 

dostarczają istotnych informacji na temat skuteczności i bezpieczeństwa 177Lu-PSMA-617 w mniej 

wyselekcjonowanej populacji pacjentów. Wyniki te potwierdzają skuteczność terapii, a mediana OS 

waha się od 8 do 21 miesięcy, w zależności od wyjściowej charakterystyki pacjentów. Warto zauważyć, 

że pacjenci w badaniach RWD często są bardziej obciążeni chorobą niż uczestnicy badań 

rejestracyjnych, co sugeruje, że uzyskane wyniki należy uznać za co najmniej satysfakcjonujące. 

W kontekście strategii leczenia mCRPC coraz większe znaczenie zyskuje sekwencyjne stosowanie 

terapii radioligandowych. Wyniki badań REASSURE i RALU [55, 56], mimo że dotyczyły radioligandów 

syntetyzowanych w laboratoriach lokalnych, dostarczają istotnych dowodów na możliwość 

bezpiecznego sekwencyjnego stosowania 177Lu-PSMA-617 po wcześniejszym leczeniu Ra-223. 

Wykazano, że pacjenci, którzy otrzymali 177Lu-PSMA-617 po Ra-223, nie byli bardziej narażeni na 

ciężką toksyczność hematologiczną niż ci, którzy wcześniej nie otrzymywali Ra-223. Potwierdza to, że 

sekwencyjne wykorzystanie obu terapii radioligandowych jest możliwe i dobrze tolerowane, otwierając 

nowe możliwości terapeutyczne dla pacjentów z mCRPC, zwłaszcza tych, u których Ra-223 stosowano 

wcześniej w celu kontroli powikłań kostnych. 

Podsumowując, wprowadzenie 177Lu-PSMA-617 do leczenia mCRPC stanowi przełom w terapii tej 

grupy pacjentów, zapewniając wydłużenie przeżycia, skuteczną kontrolę choroby oraz opóźnienie 

pogorszenia jakości życia. Korzyści kliniczne są dobrze udokumentowane, a profil bezpieczeństwa 

terapii pozwala na jej skuteczne wdrożenie w codziennej praktyce klinicznej. 

Dane RWD dodatkowo wzmacniają dowody na skuteczność terapii w rzeczywistych warunkach, 

a możliwość sekwencyjnego stosowania 177Lu-PSMA-617 po Ra-223 otwiera nowe perspektywy 

leczenia dla pacjentów w zaawansowanych stadiach choroby. Włączenie tej terapii do standardu 

leczenia może znacząco poprawić rokowanie i komfort życia pacjentów z mCRPC, odpowiadając na 

kluczowe niezaspokojone potrzeby tej populacji. 
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