ZIEL, DESIGN & THERAPIE

VORAUSSETZUNGEN & ENDPUNKTE

HINTERGRUND & RATIONALE

Ziel der APSIN-Studie

Prifung der Wirksamkeit und Sicherheit einer
adjuvanten Peptidrezeptor-Radionuklidtherapie
(PRRT) nach kurativer Operation bei lokoregionalen
neuroendokrinen Neoplasien des Dunndarms.
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Follow up

PRRT (experimentell)
Prifmedikament: Lutathera®
(bereitgestellt von Novartis)
Schema: 2 Zyklen
Ablauf:
+ Stationare Applikation
* Ambulante Kontrollvisiten

Die wichtigsten Einschlusskriterien

Diagnosesicherung:

» Histologisch bestatigter, resezierter neuro-
endokriner Dinndarmtumor (UICC Stadium III)

+ WHO-Grad G1-G3

+ ECOG1-3

Bildgebung:

* Praoperativ: SSTR-positives PET/CT

+ Postoperativ: SSTR-negatives PET/CT

Chirurgische Anforderungen:

* RO-Resektion

+ 28 Lymphknoten entfernt

+ Komplette DiUnndarmpalpation

Die wichtigsten Ausschlusskriterien

Tumorstatus:

* Fernmetastasen

Organfunktion:

+ Signifikant eingeschrankte Nieren- und
Leberfunktion oder Blutbildveranderungen

Vortherapie:

* Vorangegangene PRRT

Primarer Endpunkt
« Rezidivfreies Uberleben (RFS, 60 Monate)

Sekundare Endpunkte

«  Gesamtuberleben (OS)

+ Krebsspezifisches Uberleben

+ Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (HR-QoL)
+ Sicherheit und Vertraglichkeit der PRRT

Relevante Key Facts

Epidemiologie & Klinik:
» Haufigste Tumoren des Dinndarms
(v. a. Ileum)
+ Zunehmende Inzidenz (~700 Falle/Jahr in D.)
» Haufig bereits metastasiert bei Diagnose:
~50 % Lymphknotenmetastasen
~60 % Lebermetastasen

Chirurgische Bedeutung:
+ Standardtherapie:
Radikale Resektion +
Lymphadenektomie (> 8 Lymphknoten)
» Indikation: Alle lokalisierten Stadien (I-III)
» Hintergrund: Einzige kurative Option
* Prognose nach OP:
Sehr gute Ergebnisse bei lokoregionaler
Erkrankung:
Stadium I-II: ~100 % 5-Jahres-Uberleben
Stadium III: 72-95 %
* Rezidivrisiko:
24-45 % Rezidive nach kurativer Resektion

(v. a. innerhalb von 3 Jahren)

Therapeutische Konsequenz:

Keine etablierte adjuvante Standardtherapie

Aber:

Hochrisikopatienten kénnten von adjuvanten
Konzepten profitieren (Forschungsbedarf)
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