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ZIEL UND HINTERGRUND

Medizinischer Hintergrund der Studie

Neuroendokrine Tumore (NET) entstehen aus
hormonbildenden Zellen im Dinndarm. Sie
sind oft klein, koénnen sich aber in
angrenzende Lymphknoten oder andere
Organe ausbreiten.

In der Regel werden diese Tumore operativ
entfernt. Trotzdem kommt die Erkrankung bei
etwa einem Viertel bis fast der Halfte der
Betroffenen nach einiger Zeit zurtck.

Bei anderen Krebsarten wird nach der
Operation oft eine zusatzliche Behandlung
eingesetzt, die einem Wiederauftreten der

Erkrankung entgegenwirkt (z.B. Chemo-
therapie).
Fir NET gibt es bisher keine solche

Behandlung. Kommt es zum Rezidiv, erfolgt in
den meisten Fallen eine erneute Operation mit
héheren Risiken aufgrund der durch die erste
Operation hervorgerufenen Verwachsungen
im Bauchraum.

Was ist das Ziel der APSIN-Studie?

In der APSIN-Studie wird untersucht, ob eine
zusatzliche Behandlung mit einem radioaktiv
markierten Arzneimittel (Lutathera®) nach der
vollstandigen operativen Entfernung eines lokal
begrenzten NET das Risiko eines erneuten
Auftretens der Erkrankung verringern kann.

Die Studie wird zwei Mdglichkeiten vergleichen:
« Behandlung mit Lutathera® und
regelmaliige Kontrolluntersuchungen
* regelmaliige Kontrolluntersuchungen ohne
zusatzliche Behandlung (Standard)

TEILNAHMEVORAUSSETZUNGEN

Sie konnen an der klinischen Studie teilnehmen,
wenn:

Sie mindestens 18 Jahre alt sind
Ihr Tumor Somatostatin-Rezeptoren aufweist

Ihr Tumor vollstandig entfernt wurde und lokal
begrenzt war

mindestens 8 Lymphknoten entfernt wurden
der Tumor als G1, G2 oder G3 eingestuft wurde

Sie bereit sind zur Empfangnisverhitung

Sie konnen nicht teilnehmen, wenn:

Metastasen (Absiedlungen) vorliegen

Ihre Nierenfunktion deutlich eingeschrankt ist
Sie unter schwerer Blutarmut leiden

Sie Lutathera® nicht vertragen

Sie schwanger sind oder stillen

Sie bereits eine Radioligandentherapie hatten

Sie eine schwere, derzeit nicht kontrollierte
weitere Erkrankung haben

Sie gleichzeitig an einer anderen klinischen
Studie teilnehmen

Die APSIN-Studie

first adjuvant PRRT in
limited small intestine NET
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Die APSIN-Studie ist die erste klinische Studie, die die Wirksamkeit und Sicherkeit einer
adjuvanten Radioligandentherapie (PRRT) nach kurativer Operation bei lokal begrenzten
neuroendokrinen Neoplasien des Dinndarms untersucht.

UNTERSUCHUNGEN UND THERAPIE

Ablauf der Studie

= Uberprifung der Teilnahmevoraussetzungen

» zufallige Gruppenzuweisung
(Randomisierung):

Randomisierung

o

+ Lutathera® Standard

Standard

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

Sie erhalten entweder die Behandlung im
Rahmen der Studie oder die derzeit Ubliche
Standardbehandlung

» je nach Gruppe: Durchfuhrung der Radio-
ligandentherapie mit Lutathera®
(2 Zyklen innerhalb von ca. 8 Wochen)

= engmaschige Kontrolluntersuchungen tUber
5 Jahre:

= im 1.]Jahr alle 3 Monate
» abdem 2. Jahr nach der OP halbjahrlich
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