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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEV OK

Téarsszerd Egészségugyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Nukleéaris medicina Tagozat

Prof. Dr. Borbély Katalin DSc, MedHabil., nuklearis medicina, neurolégia szakorvosa, elnok,
tarsszeré

2. Onkoldgia és sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csab@aSg klinikai onkoldgia, sugarterapia szakorvosa, kIn6

3. Urologia Tagozat
Prof. Dr. Tenke Péter DSuaroldgia szakorvosa, elnok, tarsszerz

4. Patolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andrd®DSc molekularis genetikai diagnosztika, patolégiatopptologia szakorvosa
elnok, tarsszefz

Fejlesz6 munkacsoport tagjai:

Dr. Besenyi Zsuzsanna PhD., nukle&ris medicinaglégia szakorvosatarsszer&

Dr. Garai lldiké PhD., nuklearis medicina, radiakbgzakorvosatarsszer&

Dr. Med. Habil. Maraz Aniké PhD., klinikai onkologia, klinikai farmakolégia, sugartia
szakorvosatarsszerd

Véleményed Egészseéglgyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Radiolbgia Tagozat

Prof. Dr. Gdény Maria DSc, radiolégia szakorvosa, elndk, véleyes

2. Orvosi laboratérium Tagozat
Prof. Dr. Miseta Attila DSc, klinikai laboratériurmizsgélatok szakorvosa, elnok, vélemérdyez

3. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szab6 Janos, haziorvos, elndk, véleméhyez

4. Apolasi, szakdolgozoi és Sziilésémagozat
Pap-Szekeres Anitakleveles apolo, elndk, véleményez

,AZ egészséglgyi szakmai irdnyelv készitése soréresadi fuggetlenség nem sérdft

AZ egészségigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal fent felsorolt tagozatok dokumentaltan
egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szeredil

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Egyéb szervezet(ek) tandcskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Orvostudomanyi Nukleéris Tarsasag

Fuggetlen szakéré(k):
Nem kerllt bevonasra.
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Il. EL 6SZ0 |

felnasznélok dontéseit segitik meghatarozott e@@smgyi kornyezetben. A szisztematikus
maodszertannal kifejlesztett és alkalmazott egesegégzakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgélatok
altal igazoltan, javitjak az ellatds miségét. Az egészségugyi szakmai iranyelvben megfagaltt
ajanlasok sorozata az eléhéegmagasabb szintudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok,
az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egggryyi ellatérendszer sajatsdgainak egyittes
figyelembevételével keritlnek kialakitasra. Az irélwyszektorsemleges modon fogalmazza meg az
ajanlasokat. Bar az egészségugyi szakmai irAnyedjéklasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészséglgyi szakmai iranyelv megjeddnésa legfrissebb bizonyitékokon alapulnak,
nem potolhatjak minden esetben az egészséglgyemsibak dontését, ezeért attdl indokolt esetben
dokumentéltan el lehet térni.

A bizonyitékokon alapulé egészségigyi szakmai eluek az egészsegugyi szakemberek és eﬁyéb

IIl. HATOKOR
Egészségugyi kérdéskor: Felnsttkori rakos megbetegedések, azon belll a prosztata
rosszindulatu daganatok nukleéris medicinai diagpika és
terdpigja.
Ellatasi folyamat szakasza(i): Prosztata daganatos betegség éddéges és komplex

diagnosztikdja, a betegek kovetéses gondozasa, a
multimodalis terépiaja.

Erintett ellatottak kore: Azon felrott férfiak, akik a prosztata rosszindulatd daganat
konkrét gyanujat tisztazd, vagy a diagndzist pdtdos
specidlis vizsgalatokban, diagnosztikus eljarasokiesznek
részt, tovabba akik a daganat diagno6zisa alapjéatikuvagy
palliativ céld aktiv, vagy kronikus gyogykezelésben
részesilnek, illetve a daganatos allapot kontdsk
kovetéses gondozasa alatt allnak.

Erintett ellatok kore:

Szaktertlet:

1100 urologia

1102 urodinamia

1103 neuro-urologia

1200 klinikai onkologia

1201 sugarterapia

5000 orvosi laborat6riumi diagnosztika

5100 rontgendiagnosztika

5108 CT diagnosztika

5109 MR diagnosztika

5204 intervencids onkoradiolégia

5206 egyéb intervencids radiolégia

5301 teljeskdr ultrahang-diagnosztika

5308 uroldgiai ultrahang diagnosztika

5400 korbonctan

5401 szovettan, kérszovettan

5402 cytoldgia, cytopatoldgia

5501 PET/MR

6500 izotopdiagnosztika (Nuklearis medicina, NM)
6501 radioizotépos (Nuklearis medicina, NM) terapia
6503 PET/CT



Egészségligyi szakmai iranyelv Azonositdszam: 002199

A prosztata daganatok nuklearis medicina diagnosztai és terapias ellatasarol

6504 SPECT/CT
7600 dietetika
Ellatasi forma: J1 jar6beteg szakellatas, szakrendelés
J3 jarGbeteg szakellatas, jellaten terapias beavatkozast
végd szakellatas
F1 fekwbeteg- szakellatas, aktiv felheteg-ellatas
D1 diagnosztika

Progresszivitasi szint: I-111.
Egyéb specifikacio: Nincs

| IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak

Gleason grade és Gleason scor@ prosztatarak differencialtsagi fokanak meghegasara hasznalt
pontrendszer. Ertékét (2-10) a szovettani mintébbait, a két legjellemibb mintdzat 6sszege adja
meg. A magasabb pontszam kevésbé differencialtndagiajelez.

ISUP (International Society of Urological Pathology score: mas karcindbmakhoz hasonldéan 1-5-ig
terjeds érték. Kifejezi a szignifikans klinikai kilénbsége Gleason 3+4 és a Gleason 4+3 pontszam
kozott.

Gleason-grade Gleason-score ISUP Grade
<343 <6 1
3+4 7 2
4+3 7 3
4+4; 3+5; 5+3 8 4
4+5; 5+4; 545 9; 10 5

1. tAblazat.ISUP (International Society of Urological Patholdggore [1]

PSA (prosztata specifikus antigén):a prosztata epithelialis sejtek altal termelt gifotein

(vérszérumban mért) koncentracidja.

Nagyon alacsony
rizikd

Az alabbi feltételek mindegyike teljesul:

T1c stadium
Grade 1.
Se[PSA] <10 ng/ml

» Kevesebb mint 3 szévethenger tumoros érintettgéggimum
50 %-ban
* PSA denzitas < 0,15 ng/mL/g

Az alébbi feltételek mindegyike teljesil és nerolBato ,nagyon
alacsony’rizikd csoportba :

Alacsony riziko e T1-T2a

e Grade 1.

* Se[PSA] < 10g/mL
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Az alébbi feltételek mindegyike Kedvez kimenetel:

teljesul: Az alabbi feltételek mindegyike
* Nem ,magas” rizikd teljesul:
* Nem ,nagyon magas” rizikd » 1 kozepes rizikofaktor
» Az alabbiak kozul egy vagy « Grade 1. vagy 2.

tobb: » Kevesebb, mint a
o T2bvagy T2c szovethengerek felének
stadium tumoros érintettsége
Kdzepes rizikd o Grade 2. vagy 3. Kedve#tlen kimenetel:
0 Se[PSA]10-20 Az aldbbiak barmelyikének
ng/mL esetén:

e 2 vagy tbbb kdzepes
rizikbfaktor

* Grade 3.

» Legalabbb
szbvethengerek felének
tumoros érintettsége

* Nem ,nagyon magas” rizik
» Az aladbbiak egyike teljesul
0 T3a stadium
o Grade 4.
o Grade 5.
0 Se[PSA]>20 ng/mL
Az aldbbiak barmelyikének esetén:
T3b - T4 stadium
Primer Gleason mintazat 5
Tobb mint 4 szévethengerben Grade 4. vagy 5. tumor

Magas riziko

Nagyon magas rizikd

2. tablazat. A prosztata karcindma rizikocsoportjainak 6t foktizbeosztdsa az NCCN szerint [2]

Kasztracids tesztoszteron szint Hagyomanyosan 1,7 nmol/L alatti szérum tesztosateszint.
Megjegyzend, hogy értéke fligg a kasztracidé modjatél. Az utéBlekben szamos publikécio
bizonyitotta, hogy ink&bb a kétoldali orchectomianii1 ng/L alatti értékhez hasonlé érték tekintend
irAnyadonak.

Kasztracio-rezisztencia Androgén-deprivacios terapia (ADT) alatt vagyKdimiai, vagy radioldgiai
progresszio kovetkezik be, annak ellenére, hogyéausntesztoszteron-érték a kasztracios szint alatt
van (1,7 nmol/L alatt)

Biokémiai progresszid a PSA-érték nbvekedése harom egymast konwetrés soran, melyek kézott
1-1 hét telik el; kozuluk két érték 50%-kal megldaa nadirt, és a PSA >2 ng/ml.

Radioldgiai progresszid legalabb 2 Uj 1€zi6 megjelenése a csontszkengy RECIST (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) szerinti l&aggzprogresszié igazolhaté. A CRPC Kklinikailag
megjelenhet metasztazis nélkul, tinetet nem okctdsutéazissal és tiinetekkel jar6 metasztazissal.

PSA nadir és biokémiai relapszus Radikalis prosztatektémia utdn a mérhetetlenatsainy <
0,1ng/ml, definitivradioterapiat kovéen pedig a 0,5 ng/ml alatti szérum PSA érték kit@maMig
radikalis prosztatektomia utdn 6 héttel a szérurA B8ntnek mérhetetlenll alacsony tartomanyban
kell lennie, addig az irradiaciot kovenn akar 3 évet is igénybe vehet a nadir szint sféfRadikalis
prosztatektomia utadn az emelketbndencidju, irradiaciot kovegn pedig a nadir értéket 2ng/ml-rel
meghaladd szérum PSA szint esetén biokémiai ralap&izbeszélink.
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PSA duplazodasi id (PSADT): a szérum PSA koncentracid megduplazddasanak itjélis
recidiva esetén altalaban 13 hénapnal hosszabb,antigrom hdénapnél rovidebb duplazédasi id
esetén tavoli metasztazis valosizin

3. Roviditések

Ac: Aktinium

ADT: Androgén-deprivacios terapia (ADT)

ART: androgén receptor target

C: Szén

CRPC: Kasztracio rezisztens proszatarak

CRPC: kasztracié rezisztens prosztata karcinéma

CT: Komputertomogréfia

DNS: Dezoxiribonukleinsav

DWI: Diffazio-sulyozott

EANM European Assosiation of Nuclear Medicine

EAU European Assosiation of Urology

ESMO European Society of Medical Oncology

ESUR European Society of Urogenital Radiology

F: Fluor

18F-FDG: 18Fluor-Fuorodezoxigliikoz

Ga: Gallium

HDP: Hidroxi-metilén-difoszfonat

ISUP: International Society of Urological Pathology

Lu: Lutécium

MCRCP: metasztatizald kasztracio rezisztens prosztatardk
MDP: Metilén-difoszfonét

mpMR: Multiparametrikus magnesesrezonancia-képalkotas
MR: Mégneses rezonancia-képalkotas

Na: Natrium

NM: nuklearis medicina

nMCRPC: nem metasztatizalo kasztracié rezisztens presztat
NNK: Nemzeti Népegészséglgyi Kdzpont

PET: Pozitronemissziés tomografia

PRLT: PSMA alapu radioligand terapia

PSA: Prosztata specifikus antigén

PSADT: PSA dupladzodasi i

PSMA: Prosztataspecifikus membran antigén

Ra: Radium

RANKL : Nukleéris faktomB-receptor aktivator

RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumours
SIB: Szimultan integralt boost

SIOG International Society of Geriatric Oncology
SPECT: Egyfoton-emisszids szamitdgépes metszeti képakot
Tc: Technécium

UH: Ultrahang

4. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintje a Scottish Intercollegiatai@lines Network (SIGN) altal fejlesztett szakmai
irAnyelvekben alkalmazott meghatarozast fogadtul3el

1" Az eredmények olyan magas ragdi szisztematikus attekitit kozleménybl vagy tobb
randomizalt, kontrollalt vizsgalatb6l szarmaznakpetyekben nagyon alacsony a szisztematikus
torzitas lehdisége.
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1" Az eredmények olyan jél kivitelezett szisztematilatekint kozleménybl vagy tébb randomizalt,
kontrollalt vizsgalathol szarmaznak, melyekben sday a szisztematikus torzitas léisége.

1" Az eredmények olyan magas maedi szisztematikus attekifit kozleménybl vagy tobb
randomizalt, kontrollalt, vizsgélatbdl szarmaznalelyekben nagy a szisztematikus hiba lébége.

2" Az eredmények j6 mibsédi kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatok szisztekumtiattekintéséi
vagy olyan j6 midsédi kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatokbol szarnadzrmelyekben nagyon
alacsony a szisztematikus hiba és a zavaré hatgsske, tovabba a bizonyitékok és kovetkeztetések
kozotti ok-okozati kapcsolat valés#sege nagy.

2" Az eredmények jol kivitelezett kohorsz- vagy esatkoll-vizsgalatokbol szarmaznak, melyekben
alacsony a szisztematikus hiba és zavar6 hatasbyeegs a bizonyitékok és kbvetkeztetések kozotti
ok-okozati kapcsolat valdsZisége kozepes.

2° Az eredmények olyan kohorsz- és esetkontroll-vilergtbdl szarmaznak, melyekben nagy a
szisztematikus hiba és zavard hatdsok esélye bé&oayitékok és kdvetkeztetések kozotti kapcsolat
nagy valdszifiséggel nem okozati jellég

3 Az eredmények vizsgalati elrendezés nélkuli megfigstdl szarmaznak (pl. esettanulmanyok,
esetsorozatok).

4 Az eredmeények szakmai véleményen (szakmai kollégiutatécsoport, szakéjtalapulnak.

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasok kialakitdsanal az U.S. Preventive iSesv Task Force (USPSTF) meghatarozasait
adaptaltuk a bizonyitékok szintjének figyelembeeidtel [4]

Az ajanlasok rangsorolasanal a kerek zaréjeleofméatumot hasznaltuk gEgészséglgyi szakmai
irAnyelv egységes szerkezetben t@rtgenydjtasahozkészilt utmutaté dokumentum alapjan.

(A) szintii ajanlas: Az ajanlasok legalabb egy™1fokozatl bizonyitéknak szamité rendszerezett
irodalmi &ttekintésen alapulnak, és az egészséggitgtias adott helyzetére j6l adaptélhatdk; vagy
legaldbb 1 szinti bizonyitéknak szamitd, joI adaptalhatd, és egiréiten hasonlé hatast mutatd
vizsgalatokon alapulnak.

(B) szintii ajanlas: Az ajanlasok legalabb*2szinti bizonyitéknak szamitd, az egészségugyi ellatas
adott helyzetére j0l adaptélhat6 és egyeéfielmhasonlo hatast mutatd vizsgalatokon alapulready v
1" és T szinti, de az egészségugyi ellatds adott helyzetére fesakartasokkal alkalmazhato
bizonyitékokon alapulnak.

(C) szintii ajanlas: Az ajanlasok legaldbb® Zzinti bizonyitéknak szamit6, az egészségugyi ellatas
adott helyzetére j6l adaptalhato és egyérielmhasonlé hatast mutatd vizsgalatokon alapulrady v
2™ szinfi, de az egészségligyi ellatas adott helyzetére deahktartasokkal alkalmazhato
bizonyitékokon alapulnak.

(D) szintii ajanlds Az ajanlasok 3-4 szifitbizonyitékon; vagy 2szinti, de az egészségligyi ellatas
adott helyzetére csak fenntartasokkal alkalmazbiatnyitékokon alapulnak.

V. BEVEZETES |

1. A témakor hazai helyzete, a témavélasztas indoklasa

A prosztatarak (PC) a férfiak egyik leggyakoriblgaiaatos betegsége. Hazdnkban évente 4500-4800
Uj prosztatarakot diagnosztizalnéiRakregiszter adatai szerint 2017-ben 4855 esetgsatraltak). A
korkép miatt 1300 kortli éves halalozassal kellnsazi@aunk. [5] A de novo attétes betegek tulélése
kedvedtlenebb, mint a lokalizalt diagnodzissal felismeéekmiatt e betegcsoport kiemelten fokuszba
kerilt az elmalt években a terapias léségek Bvitésének tekintetében. [6]

A prosztatardk egyre gyakrabban lokdlis betegségkénil felismerésreHazankban e betegcsoport
mortalithsa nem emelkedik [5], de a korai diagn&aztaz Gjabb terapias leldsegek bevonasaval, a
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betegek életmifsége javithato, a terapias hatékonysag médseszamos esetben a sulyos, koltséges
terapias beavatkozasok szama méget vagy jelentsen csdkkenthétienne.

A nukledris medicinaban olyan diagnosztikai és i@ eljarasok jelentek meg, amelyek
Magyarorszagon még nem Kkerultek alkalmazasra/neriltéke befogadasra/ vagy nem nyertek
szélesebb kdralkalmazast.

A prosztata daganatok ellatdsabaniaés, diagnosztika, kezelés, kdvetés és gondozxeispet kap.

A jelenlegi (prosztatadaganatok komplex ellatasénmatkozo) iranyelvek (2008, 2010) megjelenése
ota a NM diagnosztikdban hazankban is elériietodés tortént. A prosztatardk diagnosztikajaban a
hibrid technolégia (PET/CT, PET/MR, SPECT/CT) g¢Hdese, Uj radiofarmakonok (PSMA
ligandumok, radioizotéppal jel6lt cholin) hozzafésége szenzitivebb és pontosabb diagnosztikat
eredményez. A metasztatikus prosztatarak kezeldésébmegjelentek, torzskonyvezésre is kerultek
olyan Uj terapias hatdéanyagok, radionuklid (raditdpos) terapias eljarasok, melyek a betegek
életmirbségét és tulélését dramajamitjak. [7]

A téméban érintett europai tarsasagok (EAU-EANM-RETESUR-SIOG) bevonaséaval 2020-ban
aktualizaltak a prosztatarak ellatasat célzo irbiegemely tobbnyire adaptalhaté a hazai gyakodatb
Ez alapjan jelen egészséglgyi szakmai iranyelv ldeatis medicina modszereinek az aktudlis
nemzetkozi diagnosztikai és a terapias algoritmuesokronatkozé iranyelvekkel tortén
harmonizalaséra iranyul.

2. Felhaszndloi célcsoport

Ellatok: a cimben foglalt daganattal rendelkdzetegek felfedezése, kivizsgaldsa, gyogykezelgse é
gondozasa soran ellatast nydjté minden, a magyagirprogressziv betegellatas valamennyi szintjén
tevékenyked egészségugyi ellato.

Ellatottak: a tovabbiakban részletezett ajanlasok célcsop@tjan feldtt férfiak, akik a prosztata
rosszindulatl daganat konkrét gyanujat tisztazgy \eadiagnozist pontosité specialis vizsgélatokban,
diagnosztikus eljarasokban vesznek részt, tovakbdaadaganat diagndzisa alapjan kurativ, vagy
palliativ célt aktiv, vagy kronikus gyoégykezelésbedszesiinek, illetve a daganatos allapot
kontrollalasa, kovetéses gondozasa alatt allnak.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kulfoldi szakmai indyelvekkel
Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi simkmai irdnyelv téméjat dolgozza fel.
Egészségugyi szakmai iranyelv &meénye:

1. A prosztata daganatok ellatasarol

azonosito: -

érvényességi ideje: 2008.05.19.- 2010.12.31.

elérhebsége: https://kollegium.aeek.hu/lranyelvek/IndedQ& EUK 9.

2. Prosztatardk diagnosztikajarol, sebészi és hornzehéstsl.

azonosito: -
érvényességi ideje: 2010.05.25-2012.12.31
elérhebsége: https://kollegium.aeek.hu/lranyelvek/Indedd @ EUK 11.

Kapcsolat kulfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szer#(k)/Tudomanyos szervezet: | Mottet N, van den Bergh RCN, Briers E, et al.

Cim: EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG Guidelines on Prostate
Cancer-2020 Update. Part 1: Screening, Diagnosisl,| a
Local Treatment with Curative Intent.

Megjelenés adatai: Eur Urol. 2021;79(2):243-262.

Elérhetéség: doi:10.1016/j.eururo.2020.09.042
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Szer#(k)/Tudoméanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Cornford P, van den Bergh RCN, Briers E, et al.
EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG Guidelines on Prostats
Cancer. Part 11-2020 Update: Treatment of Relapam)
Metastatic Prostate Cancer.

Eur Urol. 2021;79(2):263-282.

doi:10.1016/j.eururo.2020.09.046

174

v

Szer#(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Parker C, Castro E, Fizazi K, et al.

Prostate cancer: ESMO Clinical Practice Guidelfioes
diagnosis, treatment and follow-up.

Ann Oncol 2020;31(9):1119-1134.

doi:10.1016/j.annonc.2020.06.011

Szer#(k)/Tudoméanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Mohler JL, Antonarakis ES, Armstrong AJ, et al.
NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology.

Prostate Cancer, Version 2.2019,
J Natl Compr Canc Netw. 2019;17(5):479-505.

doi:10.6004/jnccn.2019.0023

Szer#(k)/Tudoméanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Kratochwil C, Fendler WP, Eiber M, et al.
EANM

EANM procedure guidelines for radionuclide therapth
177Lu-labelled PSMA-ligands (177Lu-PSMA-RLT).

Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2019;46(12):2536-2544.

doi:10.1007/s00259-019-04485-3

Szer#(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Ceci F, Oprea-Lager DE, Emmett L, et al.
EANM

E-PSMA: the EANM standardized reporting guidelingés
for PSMA-PET.

Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2021;48(5):1626-1638.

d0i:10.1007/s00259-021-05245-y

Szer#(k)/Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Fendler WP, Eiber M, Beheshti M, et al.

68Ga-PSMA PET/CT: Joint EANM and SNMMI procedur
guideline for prostate cancer imaging: version 1.0.

Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2017;44(6):1014-1024.

doi: 10.1007/s00259-017-3670-z

[97]

Kapcsolat hazai egészségugyi szakmai irdnyelv(ek)ke

Jelen iranyelv nem &ll kapcsolatban més hazai e§§dgyi szakmai iranyelvvel.
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A nukleéris medicina képalkoto vizsgalomodszereinekzerepe a prosztatarak diagnosztikajaban

Ajanlasl

Az funkcionalis, illetve hibrid képalkotas (SPECT/CT, PET/CT, PET/MR) a radiologiai
maodszerek (UH, CT és MR) mellett a prosztatarak dignosztikajanak integralt részét képezik. A
funkciondlis vizsgalé mddszerek a nagy fajlagosségués érzékenységik miatt ndvelik a klinikai
diagnosztika pontossagat. A funkcionalis maodszerek kérdéses diagndzisok esetén
differencialdiagnosztikai segitséget nydljthatnak, rageésitve vagy kizarva egyes koérképeket.
Ugyanakkor a kulonbdz funkciondlis vizsgalatok nem egyerd diagnosztikai hatékonysaguak,
ezeért csak meghatérozott indik&cio alapjan alkalmaaatok. (A)

Prosztatarak esetében a kovetkkmkciondlis vizsgalatok végeziéat
Csontszcintigrafia (99mTc-MDP/ HDP-szcintigrafia/SEECT/CT)

¥™Tc-mal jelzett difoszfonatokkal (pi°™Tc-MDP, metilén-difoszfonat) végzett csontszcirdiia
nagy eérzékenységgel rendelkezik a metasztatikust@sotettség kimutatasdban. A csontaffin
tumorok kérében, mint amilyen a prosztatarak iginagtomatikus betegek esetén szokasos eljarasban
egésztest felvétel készil, ami kiegésziitegty-egy adott régio SPECT/(CT) felvételével. Agészi
SPECT felvétel jobb diagnosztikai pontossagot, kemgséget és térbeli lokalizaciét biztosht CT
vizsgalattal valo kiegészités (hibrid képalkotasiepa csontszerkezeti eltérések megitélésévelindve
a vizsgélat fajlagossagat, csokkenti a fals pozitbetek szamat, valamint elnyelés korrekcidval
lehetiséget ad a kéros halmozas intenzitdsanak jellemeéséantitativ SPECT). [8]

Szentinel nyirokcsomo jeldlés

A moédszer segiti a terdpias {(méti, besugarzas-) tervezést. SPECT/CT leképezégiel
feltérképezhéik a tumor nyirokelvezetésébesesgionalis nyirokcsomok. Az injektalast koden a
radiokolloid a nyirokereken keresztul eléri azokat regionalis nyirokcsomokat, melyek
nyirokelvezetésiket a primer 1ézi6é §ekapjak és potencialisan attétesek lehetnek. Aoklanc el§
nyirokcsomagjat szentinel nyirokcsoménak nevezzikerglszerint el térténik mintavétel az attét
igazoladsara. A radiokolloiddal jel6lt szentinel mkcsomo(k) nitét kézben gamma szondaval
azonosithato(ak). [9]

YC/*®F-Cholin PET/CT vizsgélat

A M'C/**F-Cholin (radiofarmakon, trészer) prosztatarak-dasgtikaban vald alkalmazasanak alapja,
hogy a tumoros sejtek foszfatidil-Cholin felhasAsal megndvekedett. Radiofarmakon intravénéas
beadasat kévéen a tumorsejtek nagy affinitdssal veszik fel aglCholint, mely a Cholin-kindzzal
metabolizalodik, és beépil a sejtmembranba. A moétabusban részt vévenzimek, sejtfelvételt
biztositd transzporterek expresszidja is fokozéMindezek a mechanizmusok hozzdjarulnak ahhoz,
hogy a C/*®F-Cholin PET/CT-t, tobb, mint két évtizede sikeresalkalmazzak a prosztatarak
diagnosztikajaban @lsorban a recidiv folyamatok ill. 4ttétek korai kiratésara. [10]

¥F-NaF PET/CT vizsgalat

A ®F-natrium-fluorid (®F-NaF) PET radiofarmakon Ggynevezett ,bone-onlytetitalasi képességgel
rendelkezik. A prosztatarak csontmetasztazisainagnosztikajaban juthat nagyobb szerephez. A
csontok™®F-NaF felvétele fiigg a véraramlastol, csont-rerroughl és az osteoblastok aktivitasatol.
A képalkot6 diagnosztikaban elterjedt csontszcigfigs vizsgalathoz képest a csontok maga&¥bb
NaF felvétele és gyorsabb lagyszoveti kimosodash gsont-hattér kontrasztot eredményéz-NaF
PET/CT-vel a PET leképezés nagyobb térbeli fellemt&alamint a radiofarmakon jobb szoveti
kontrasztja miatt a csontattétek korabban és d#gnsan nagyobb diagnosztikai biztonsaggal

mutathatok ki. [11]

¥F_.FDG PET/CT vizsgalat

A rutin onkoldgiai képalkotasban elterjedF-FDG PET/CT vizsgalatoknak a szerepe a prosztatara
diagnosztikajdban korlatozott, legnagyobb jeleéygel erehaladott stddiumban rendelkezik. A
vizsgalat érzékenysége, valamint fajlagossaga moidlizalt betegségben mind pedig korai
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metasztatizalé prosztatardk esetén alacsony, atptasik altalaban alacsony FDG felvétele (alacsony
proliferacios aktivitas jeleként), valamint a vdsggyuti rendszer magas fizioldégias aktivitasa miatt
¥F.FDG PET/CT vizsgalat soran a prosztatdban ddtegtéelkedett aktivitas, valamint halmozé
patologias nyirokcsomé esetén malignitasra isda@fidolni. [12]

*%Ga/®F-PSMA PET/CT (PET/MR) vizsgélat

Prosztata tumorokban a PSMA (prosztata specifikambndn antigén) transzmembran glikoprotein
megnovekedett expresszidja miatt a radioizotopekiltf PSMA nagy érzékenységgel detektalja a
primer folyamatot, annak attéteit, valamint a pesgziét. A PSMA internalizacios folyamataban a
sejtfelszinen hozzakédott peptid képes bejutni a sejtbe, igy a radidigpal jeldlt PSMA ligandum is
ott koncentralédik. [13] A PSMA radioligandumok ahdlin PET radiofarmakonnal nagyobb
érzékenységgeletektaljdk a daganatot, ami kiulondsen nagy jét&ngel rendelkezik alacsony (<2
ng/ml) PSA szintek esetében. [14] A PET/CT jé feltdssal bir a nyirokcsomo illetve az egyéb szervi
attétek (pl. csont) kimutatasaban, de a PET/MRRBZobb lagyszéveti kontrasztja miatt alkalmasabb
a primer folyamat jellemzésére (és nagydidgnosztikai biztonsagot nyujt). [15]

A PET trészerek mellett tobB"Tc-mal jelélhes PSMA SPECT ligandum is elériéet 6], melyek az
eddigi adatok alapjan eredményesen hasznalhatoitasméazisok megjelenitésére és alkalmasak az
attétes nyirokcsomok intraoperativ detektalasadgaimsmaszonda segitségével.

Pozitron emisszios tomogréafia/magneses rezonanepmlkotds (PET/MR): igéretes technoldgia,
jelenleg még elssorban a kutatast szolgélja és azokban a betegedjamithatd az alkalmazasa
elsisorban, ahol a PET és MR indikaciok egyutteserakliienn és a sugarterhelés minimalizaldsa
fontos.

Egyéb radiofarmakonok

¥F_Fluciclovin PET/CT vizsgélat[17]

¥ PET izotoppal jelzett aminosav (L-leucin) analigrprosztatarakban emelkedett felvétele a
gyorsult metabolizmus kdvetkeztében kialakult tzamsmbran aminosav transzport ndvekedésével
magyarazhatd. Klinikai rutinban nem terjedt el eadiofarmakon.

YC-acetat PET/CT vizsgéalaf18]

Az acetét a sejtek energia metabolizmusénak fantdekulja. Prosztatarakos sejtek megndvekedett
membran lipid szintézise a zsirsav szintetaz tdipkoiojat eredményezi, mely a sejtek nagyobb
acetat felvételéhez vezet. 'AC acetéat felvétel a zsirsav szintetaz, és a lipidtézis biomarkerének
tekintheb. A zsirsav szintetaz tdlprodukcidja 6sszefuggéstaima Gleason értékekkel és a tumor
agresszivitassal [19]. Klinikai rutinban nem tetjetlez a radiofarmakon.

PET/SPECT Leképezés alapja Szerepe prosztatardkban
nyomjelzé
UC-/"F-Cholin | Sejtmembran  anyagcserdlagas rizikdju betegségben staging,
PET (foszfolipid szintézis) Biokémiai relapszusban magas szérum RSA

szint esetén (>2 ng/ml),
Rovid PSA duplazddasi édmellett

PSMA ligandok Sejtfelszini membranTumorlokalizacio high grade tumor esetén
antigén (enzim-szubsztrat) Magas rizikéju betegségben staging
Biokémiai relapszusban, alacsofs2 ng/mL)
szérumPSA értékek mellett is

Salvage kezelés tervezés

Definitiv terapia utan

Terdpias célpont (teranosztikum)

®F-NaF Osteoblast aktivitas Csontmetasztazisok kimutafgsenzitivitasa
(Csont-PET) diagnosztikai  pontossdga  nagyobb | a
HDP/MDP SPECT-nél)
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9"Tc-HDP; ®"Tc- | Osteoblast aktivitas High risk betegségben staging
MDP (SPECT) Csontmetasztazisok kimutatasa

Magas szenzitivitas, alacsony specificitas
®F-Fluciclovin Aminosav anyagcsere Biokémiai relapszusban szeelltia Cholin-
(PET) PETnél

PSMA-PET-nél kevésbé érzékeny
“F-FDG Gliik6z-metabolizmus PSMA-t nem expresszalo prosiatcinoma
(PET) Csontmetasztazist add mCRPC terapias valasz

megitélés (szerepe korlatozott), primer tumor
incidentalis detektalas, prognosztikai indikél‘or

3. tblazat.Molekularis hibrid képalkot6 modszerek - sajat kesrtés
A képalkoto vizsgalomaodszerek feladatai prosztatakéban

A prosztatarak sairése, klinikai diagnozisa(Ultrahang Multiparametrikus MR)

e A szirésben jelenleg ismert nuklearis medicinai moddaasie nincs relevanciaja

e Korai diagnézis: jelenleg ismert nuklearis medicimédszereknek nincs relevanciaja
(mpMR-nek mint képalkotonak a korai diagn6zisban szerepe (PIRADS 3,4,5)

» Célzott biopszia vezérlése: jelenleg ismert nulkdednedicinai modszereknek nincs
relevanciaja
Fuziés biopszia kombinalva az UH vezérelt térképszidval jobb, mint az UH vezérelt
biopszia egyedil mind dlsalkalommal, mind megéké negativ biopsziat kovéen.

Képalkotdk szerepe primer stddium meghatarozaér-stadium)
» lokoregionalis terjedés mpMR, TRUH javasolt
* Cholin, PSMA alapu hybrid leképezés valasztésitlidég

Képalkotdk szerepe a stadiummeghatarozasbafiN és M stadium)

Ajanlas2

Mitét elotti szentinel nyirokcsomé szcintigrafia, kulondsen SPECT/CT leképezéssel
alkalmazhat6, mert ezzel pontosan megjelélhék a tumor nyirokelvezetésébe dsnyirokcsomok,
melyek intraoperativ gamma szondaval az esetek 98%-ban azonosithatok. (C)

Ugyanakkor a teljesen metasztatikus nyirokcsomdedee maradhatnak a leképezés sordn a
megvaltozott nyirokelvezetés miatt. Az alnegatietek ebfordulasat egyes tanulmanyok akar 40%-ra
is becsiilik, s ez gyakoribb magasabb Gleason é&mék€Gleason >8). Alacsonyabb Gleason score
esetén a kismedencei nyirokcsomok lokalizalasatteknativ moédszere lehet [20, 21]. Ugyanakkor
onkoldgiai evidencia hianyaban egited experimentalis modszerként javasolt.

Ajanlas3

A csontszcintigrafia kdzepes és nagy rizikéju betegoportban (Gleason score >7, PSA >10ng/ml,
vagy T2 daganat) a csontattétek kizarasa a kezdetiadium megallapitdsdhoz sziikséges. (A)

Legszélesebb korben é&lsvalasztandd mddszerként “a™Tc difoszfonatokkal végzett egésztest
szcintigrafiat alkalmazzak, j0 érzékenysége ésskglhatékonysaga miatt. SPECT/CT-vel vald
kiegészitéssel szignifikAnsan csokken az alpoesbtek szama, ami kilondsen fontos gyanus |éziok
esetén. Ha a beteg olyan tlnetekre panaszkodik,yekelcsontattétet valdsiisitenek,
csontszcintigrafia végzése indokolt flggetlentl @ARszinttl, a Gleason score-tél, vagy a klinikai
stadiumtol. Csontszken negativ eredménye esetéosfoawr érzékenyebb és fajlagosabb (cholin,
PSMA) PET/CT modszer alkalmazésa. [22]
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Ajanlas4

Ha a betegnek csontérintettséggel 6sszefliggésbe Haid tlnetei vannak, akkor is indokolt a

csontszken végzése, ha azdbbi feltételek nem teljeslinek. A tinetes régiorél SPECT/CT

leképezéssel kiegészitve. (A)

Ajanlass

Kbzepes és nagy rizikoju betegek esetén kezdeti ditdmmeghatarozasaban véalaszthaté a
Cholin-PET/CT vizsgalat. (D)

A Cholin-PET/CT vizsgélat j6 fajlagossaggal abrfg@ metasztatikus nyirokcsomokat, azonban a
mobdszer érzékenységér eltérs eredményeket kozoltek (10-73%) [23]. Alacsony ki
betegcsoportban a vizsgalat nem indokolt. Koézepesagy rizikoju betegcsoportokban az MR
vizsgalathoz képest nagyobb érzékenjiségmcsak a kismedencei, hanem a tavolabbi nyirokéso
attétek kimutatasdban is. A vizsgalat alacsonykéragsége miatt a Cholin-PET/CT nem alkalmas
arra, hogy teljességgel kizarja a nyirokcsomé nzdasst és szikségtelenné tegye a nyirokcsomo
disszekciot.

A kezdeti stddium felmérésében csontérintettségabiian fordul &, mint nyirokcsomo attét.
Intermedier és nagy rizikoju betegcsoportban itigiataging soran is adhat tobblet informaciot a
Cholin-PET/CT vizsgalat.

Egyik prospektiv tanulmany szerint a betegek 10%d&&holin-PET nem vart szervi attétek jelenlétét
igazolta. [9]

Ajanlas6

A®Ga és F-PSMA PET/CT kozepes és nagy rizikjo betegcsopdran primer
stddiummeghatarozasra alkalmas/alkalmazhatd. (C)

Az eddigi tanulmanyok alapjan a Cholin-PET/CT-ndhly diagnosztikai pontossaggal rendelkezik,
beleértve a nyirokcsomo érintettségetradiofarmakon felvételre itt is hatassal van &ARSint és a
Gleason score. Nagyobb Gleason score (>7) és nadgyBh értékekX10ng/ml) esetében magasabb
radiofarmakon felvételi szintet figyeltek meg. [24]

Korlatozott szamu vizsgalat all rendelkezésre, mtayimer stadium meghatérozas céljabdl végeztek.
Inicidlis stagingben a PSMA PET/CT-t kival6 fajlagagunak (96 %; 85-99%) és magas pozitiv
prediktiv értékinek (93%; 86%-99%) talaltak. Kozepes és nagy rjaikietegcsoportban a betegek
10%-nal tobb lokalizaciéban varhaté metasztaziéitezz oligometasztaikus betegség kimutatasdban a
kezelési stratégiara hat6 klinikai jelés¢ge van. [25] Primer stagingben valo relevanaiégg nem
tisztdzott, megfelél evidencia hianyaban.

Az eredményeknél figyelembe kell venni, hogy a pramrakok 5-10%-a nem expresszal PSMA-t
[25]. Ezen betegekben &'C/°F-Cholin, esetleg a'®F-FDG PET/CT alternativ mddszerként
szerepelhet

Képalkotok szerepe a biokémiai relapszusban

Hattér: A betegek 27-53%-aban PSA kiujulas figy#hmeg radikalis prosztatektémiat vagy definitiv
radioterapiat kovéen. [26] Mivel a PSA emelkedés megml a metasztatikus propagaciot, ezért a
korai stddiumban, konvenciondlis radiologiai képsadkkal, nem feltétlendl lehet kimutatni
metasztatikus betegséget. [27]

Ajanlas7

Indokolt a csontszcintigrafia végzése, ha a beteghéilinetei vannak, még akkor is, ha a PSA
szint nem utal progressziora. (A)

Mivel a BCR (biokémiai relapszus) atlagosan 7-8 ebvelbzi meg a klinikai metasztazisok
kialakuldsat, ezért a csontszcintigrafia diagn&aztiértéke aszimptomatikus betegek esetében
alacsony. Tunetek nélkil, ha a PSA <7 ng/ml a poegontszkenek aranya <5%. [28]

Ajanlas8

Cholin-PET/MR vizsgalat azon betegekben ajanlhaté a alkalmazasa, ahol a PET és MR
indik&ciok egyuttesen allnak fenn. (C)
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Amig a pozitron emisszids tomograf/computer tombgépalkotas gyorsan és széleslair terjed
alkalmazast nyert az onkolégiaban, beleértve azonkwdgiat [29], a legmodernebb hibrid
képalkotas, a PET/magneses rezonancia (PET/MR)IKaipa esetében ez lassubb folyamatnak
bizonyult. [30-32]. A PET/MR technoldgia igéretgdenleg elésorban a kutatast szolgald technika.
A Cholin-PET/CT érzékenységét 86-89%-nak, a fajgasggat 89-93%-nak talaltak két kilonboz
metaanalizis tanulmany szerint BCR esetén. [33, 34]

A Cholin-PET/CT tdbbszoros éattétet igazol a beteggk 15%-ban, negativ csontszken vagy a
csontszkenen szoliter metasztazist mutaté betegefld®. A Cholin-PET/CT nagyobb fajlagossaga
miatt kevesebb az Aalpozitiv esetek szama, viszometasztatikus nyirokcsomék kimutatasdban
kevéshé érzékeny mbdszer. Megjegyzertbgy a Cholin-PET érzékenysége nagymértékben &ligg
PSA-szintbl, és -kinetikatol. Ha PSA szint <1 ng/ml, a CheR&T/CT pozitivitasanak ardnya 5-24%,
ami nagyobb PSA szinteknél szignifikansan fokozodikPSA >5 ng/ml esetén, az esetek 67-100%-
aban mutattak ki eltérést. [36] A Cholin-PET/CTeaetek 18-48%-ban valtoztatja meg a terapiat. [37]
A Cholin-PET vizsgélatot indokoltnak tekintik kuhatloko-regiondlis salvage kezelés felmerulése
esetén. Javasolt a Cholin-PET/CT vizsgalat radikpliosztatektomia utdn, ha PSA >1-2 ng/ml.
Definitiv RT utan a PSA cut-off értékre vonatkorddalmi adatok ellentmondasosak, bar a PSA >1-2
ng/ml esetén ezekben az esetekben is nagyobb gpéritivitas varhato. [36]

Ajanlas9

¥F_Na-F PET/CT-nek a csontmetasztazisok tisztazasabaehet szerepe. (D)

¥F_NaF radiofarmakonnal végzett PET alapli mérésskn(ePET) a legnagyobb érzékenységgel
rendelkeznek a csontérintettség kimutatasaban B&rt mas radiofarmakonokkal kombinaciéban
vagy valogatott klinikai esetekben lehet jetesdtge.

Ajanlas10

A %Ga/®F-PSMA PET alapi mérések a legérzékenyebb moédszerekévén a biokémiai
relapszusok, a recidivak tisztazasaban (kulonosen lamsony PSA értékek mellett is)
alkalmazhatok. (B)[38]

Bar tébb PSMA alapu radiofarmakon ismert és elésttelegtobb tanulmanybar’¥sa-PSMA-11 és
-617 készitményeket alkalmaztak. A detektalasiyardagasabb PSA értékek mellett ndvekszik (PSA
0,2-0,5 ng/ml mellett: 37,9%, PSA 0,51-1,0 ng/mllete 53,6% és PSA 1-2 ng/ml esetében: 71,3%).
Alacsony PSA értékek mellett is, az esetek >20%ab@edencén kivili lokalizaciéju tavoli attét
igazolhatd. [39] A vizsgélat pozitiv prediktiv ér896,2% (Cl 95%: 95,60—96,70%). BCR esetén a
PSMA- PET/CT eredménye a betegek kezelését azkeBR¥-aban valtoztatta meg. [39] A PSMA-
PET/CT fontos a salvage terdpiara alkalmas betd@edasztdsaban, mivel nagy érzékenységgel
tisztazza a tavoli attétek jelenlétét. [40]

A vizsgalat helyi interdiszciplindris onkoteam dése alapjan javasolhato.

Lokalis recidiva kimutatdsa

Ajanlasll

Lokalis recidiva kimutatasara elgisorban mpMR vizsgélat vélasztando, a PSMA- illetvea
Cholin PET/CT, PET/MR pontosithatja a diagnozist. C)

A mpMR érzékenysége alacsony radikalis prosztatelgditan, ha a PSA <0,5 ng/ml. [41] A Cholin-
PET/CT az mpMR képalkotasnal alacsonyabb érzékgggsé&endelkezik PSA <1 ng/ml értékek
esetén, de a PSMA-PET/CT kivalo érzékenyisegpdszer ezen esetekben is. [42] A PSMA-PET/CT
j6 érzékenységgel detektalja a nyirokcsomo attételea lokdlis recidiva kimutatdsaban a PET/MR
jobbnak bizonyult. [43] Definitiv radioterapia utdakalis kitjulas esetén is mind a mpMR, a Cholin-
PET/CT és a PSMA-PET/CT(MR) alkalmasnak bizony{@8] A PET diagnosztika jelefisége nagy
és fontos a salvage terapiara alkalmas betegelakitasaban. [44]

Metasztatikus prosztatarak (Szisztémas kezelés kaése)

Ajanlas12

Az oligometasztazisok igazolasadban szenzitivebb naliasok valasztandok. (A)[45]

A diagnosztika célja a betegség kiterjedésének t@lége, oligometasztatikus betegség igazolasa,
célzott radioizotop terapiara alkalmas betegek laB#tasa, mellékhatdsok monitorozdsa és a
progresszio igazolasa. A rendszeres klinikai kévetém helyettesithetlaboratériumi és/vagy
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diagnosztikai modszerrel. A kovetésben alkalmazdittignosztikai moédszerek megvalasztasat
befolyasoljak a betegek panaszai, tlinetei, pl. ttgdalom esetén csontszken, idegrendszeri tiinetek
esetén MR, valamint a tervezett kezelés @ILu PSMA terapia tervezése esefé@a/*F-PSMA
PET/CT-t indokolt végezni). Aszimptomatikus betdgek stabil PSA szint esetén hormonszenzitiv
fazisban nem indokolt a betegség képalkotoval nérk®vetése. [46] Ez aldl kivételt képez, ha ART
kezelés mellett 6irt kontroll vizsgalat torténik. Oligometasztatikubetegség igazolasaval
kivalaszthatok a lokalis terapiara alkalmas bete@diolin- és PSMA-PET/CT érzékenyebben mutatja
a betegség kiterjedését a konvenciondlis vizsgélatqCT, csontszken).

Kasztracio rezisztens betegek kévetése (CRPC)

MO betegség (nmCRPC)

Ajanlas13

Jelenleg ismert Klinikai vizsgalati adatok alapjan az nmCRPC definicidjat konveciondlis
képalkotok (csontszken, CT, MR) alapjan szikségeslallitani. (A)

Ajanlas14

A csontérintettség a leggyakoribb szervi attét, ere PSA >2 ng/ml esetén ajanlott a
csontszintigrafia végzése. (B@7]

Ajanlas15

Negativ csontszcintigrafia esetén, amennyiben azmstelt PSA tovabbra is progresszidra utal,
érzékenyebb modszerek - Cholin, PSMA esetleg NaF PECT ajanlott. (C) [48, 49]

A diagnosztika célja a progresszi¢ tisztazasa. tedanvencionalis képalkoté vizsgalatok (CT,
csontszcintigrafia, amelyeket a klinikai vizsgakdtan alkalmaztak) esetében, a kezelés a PSA és
PSADT eredmények alapjan tortént. [50] A betegkésetoran a PSA emelkedés, mely progresszidra
utal, tisztazni ajanlott az M1 betegséget. A SPEJTMéréssel torténkiegészitést napjainkban
rutinszefien végzik, nagyobb érzékenységgel rendelkezik,dehkeaz alpozitiv eredmény és javitja a
diagnosztikai pontossagot. [51] ‘ANaF radiofarmakonnal végzett vizsgalat, mint a nievmutatja,
.CSONt-PET”, a csontrendszert leképezését szolgaligait nem alkalmas a nyirokcsomo, ill. az egyéb,
szervi attétek kimutataséra.

M1 betegség (a konvenciondlis képalkoto vizsgalatdWl metasztazist igazoltak): mCRPC

A diagnosztika célja a betegség kiterjedésének télége, valamint akar célzott terapiafaRa
(Xofigo), *"Lu-PSMA) alkalmas betegek kivalasztasa, mellékhatdsnitorozas, progresszié
igazoldsa. A metasztazisok észlelése szimptomatiéss aszimptomatikus betegek esetén is
konvencionalis képalkotd vizsgalatokkal (CT, csomtigrafia) torténik.

Ugyanakkor, az ,0j generacios” molekularis hibRET/CT, SPECT/CT) képalkotast egyre szélesebb
korben hasznaljak a mCRPC staddium meghatarozasasahbetegség lefolydsanak monitorozaséra.
[52] Nem minden prosztata karcindbma éattét exprés2381A-t. A nem-PSMA expresszalo tumorok
kimutatasabafF-PDG PET/CT lehet a valasztandé modsjgs]

Célzott radioizotop terapia alkalmazasétteigazolni kell a varhatd radiofarmakon felvételtre
alkalmas nukleéaris medicinai vizsgalatokKalLu-PSMA tervezett kezelésél igazolni kell a PSMA
expressziot. [63, 54] Nincs konszenzus eg@rgela terapidra ,megfe@ PSMA expressziora
vonatkozoéan.

Primer staging Kovetés/ajanlas
Transzrectalis UH  +| Negativ biopszia utan, ismételt
biopszia biopsziaelstt mpMR

(kombinalt biopszia : térkép+fazids)
Prosztata Tokérintettség, lokalis terjedés
multiparametrikus MR megitélése (T2-T3a,b elkulonitése)
Has-kismedence MR/CT | Viszceralis attét, nodalis staging 6-12 havonta
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Mellkas CT

Viszceralis attét

Evente

Csontszcintigrafia
SPECT/(CT)

PSA >10 ng/ml

Csontfajdalom és

TAP esetén, de évente

4. téblazat. Képalkotd vizsgalomoédszerek szerepe a prosztatpréker stagingjében és rutin
kdvetésében - sajat szerkesztés

Képalkoté modalitds

| Indikaciok és ebnyok

Hatranyok

Prosztata és prosztataagy vizsgalata

Transzrektalis ultrahang

Ismételt prosztata-biapszi
vezérlése
Nem jar ionizal6 sugarzassal

Korlatozott szoveti kontraszt;
benignus és malignus
elvaltozasok differencialasara
nem alkalmas

mpMR

F0zios biopszia részeként
diagnosztikaban

Biokémiai relapszusban
(radioterapia utén)
Prosztatektémia és irradiacio
utan, lokalis recidiva célzott
biopszia vezérlése (MR-UH
fuzio)

Nem jar ionizal6 sugarzassal

Primer terapiat kovét
morfoldgiai €s funkcionalis
valtozasok, illetve a
mitermékek csokkenthetik a
diagnosztikus hatékonysagot

Csontrendszer vizsgalata

Csontszcintigrafia MDP/HDP
SPECT/(CT)

Egésztest leképezés, széles
korben elérhe,
oszteoblasztikus metasztazisq
megjelenitésére alkalmas,
kovetés céljaval

Oszteolitikus metasztazisok
esetén

Nem tumorspecifikus

Flair mechanizmus

lonizal6 sugérzassal jar

®¥F.Na-F PET/CT

Nagy szenzitivitassal
alkalmazhato a
csontmetasztazisok
kimutatasara

Nem tumorspecifikus
Flair mechanizmus
lonizal6 sugarzassal jar

Viszceralis metasztazisok leképezése

CT

Széles korben elérfiet

A lagyrész és nyirokcsomo-
metasztazisok megjelenitése
mellett alkalmas a csontéattéte
megjelenitésére is

Viszonylag alacsony
lagyrészkontraszt kuléndsen a
prosztata és periprosztatikus
régidban primer terapia utan
lonizal6 sugérzassal jar

Has, kismedence MR

Kivalé szoveti
lagyrészkontraszt
Funkciondlis mérések (DWI;
kontraszthalmozs)

Nem jar ionizal6 sugarzassal

Primer terapiat kovét
morfoldgiai és funkcionalis
valtozasok, illetve a
mitermékek csokkenthetik a
diagnosztikus hatékonysagot
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Hibrid molekuléris képalkoto eljdrasok (egésztest izsgalat)

¥F-Fluciclovin Egésztest leképezés, csont- § Magyarorszagon nem elértiet
lagyrész-metasztazisok lonizalé sugarzassal jar
YC-/*F-Cholin tisztazasa Alacsony PSA érték mellett

kevésbé szenzitiv
lonizalb sugarzassal jar

®Ga-F*F-"Tc-PSMA Egésztest leképezés, csont- § Magyarorszagon korlatozottar,
lagyrész-metasztazisok hozzéaférheilonizald
tisztazasa sugarzassal jar

A prosztatarak

legspecifikusabb biomarkere,
alacsony PSA szint (<1 ng/ml
esetén is magas a szenzitivag

5. tablazat. Képalkot6 vizsgaldémoadszerek szerepe a prosztatankena kidjuldsa esetén Tanaka T,
Yang M, Froemming AT, et al. Current imaging teclugs for and imaging spectrum of prostate
cancer recurrence and metastasis: A pictorial veviRadiographics. 2020;40(3):709-726. [55] alapjan
sajat szerkesztés

Ajanlasl6
®Ga-/"®F-/*"Tc-PSMA a prosztatarak legspecifikusabb biomarkere,alacsony PSA szint (<1
ng/mL) esetén is ajanlott. (D)

Csontmetasztazisok radioizotopos kezelése

Az oszteoblasztikus vagy kevert csontattétek kdretében fokozott csontkéfies zajlik. [56] A
megnovekedett oszteoblaszt aktivitas tehat fokdaalttium és foszfat felhasznalassal jar. Az egyes
terapias radionulidok kalcium analég médon kozvetldeépllnek a csont hidroxilapatit kristalyaiba,
mig masok foszfat analog moédon kapcsolédnak be cantasyagcserébe. A radionuklidok az
oszteoblasztikus metasztazisok kérnyezetében azdvkosontképidés miatt dusulnak és fejtik ki
hatasukat. Ekként p-sugarzé izotopokat hasznaltak terapias céffStroncium, **Samarium,
¥R_henium), majd aa-sugarz&*Radium izotop alkalmazasaval, annak kedviézikai tulajdonsagai
miatt a p-sugarzo radionuklidok felhasznéldsa jebsen csokkent. [57] Azo-bomlas soran
felszabadult részecskék maximum 100 mélységig (10 sejt tAvolsag) penetralnak, igyimmtfizalja

a készitmény myelotoxicitasat. Arrészecskék altalaban a DNS mindkét szélat kdausifigy
hatékonyabbak a daganatsejtek elpusztitdsdbanafusiigarzas. [58]

Ajanlasl17

Béta sugarzo izotoppal jeldlt radionuklid terapia &jdalomcsillapito palliativ céllal alkalmazhato.

(D)

Ajanlas18

A ?*Ra-terapia monoterapiadban mCRPC szimptomatikus csd@ttét (legalabb 2) — viszceralis
attét nélkdl (kivéve <20 mm nyirokcsomo) — esetémdokolt. (A)

Ajanlas19

A **Ra-terapia javasolt a fenti indikacidban ART és keroterapia utan, vagy amennyiben a
beteg ezekre nem alkalmas. (C)

Ajanlas20

A “*Ra-terapia abirateron-aceat + prednizon/prednizolomal, avagy kemoterapiaval tortéré
egylttes alkalmazdsa nem megengedetB)

Alfardin, a-sugarz§*RaCL2 az el$ olyan radionuklid-kezelés, mely fazis lll-as, ranmizalt, dupla-
vak, placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban (AYSIPCA) a csont-rendszert érihtesemények
el6forduldsi gyakorisaganak cstkkentése mellett a gedteatlagos tulélését is szignifikansan
megnovelte a tinetekkel jaré6 csontattétes, visliserattét nélkuli kasztracidrezisztens
prosztatadaganatos betegekben. [59] A kezelés meli@baz opioid analgetikum szikségessé
valadsaig eltelt ifit és javitotta az életmiséget is. A 223RaCl2 kezelés jol toleralhatd és
biztonsagosan alkalmazhat6, amit a hosszu kdvetézagalatok is alatamasztanak. [60] E vizsgalat
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alapjan a 223Ra-t az ESMO-MCBS legmagasabb szigtjgkelték [ESMO-MCBS v1.1 pontszam:
5].

A Klinikai vizsgalatok mCRPC -ben azt mutatjak, i@g223RaCl2 monoterapidban részesilt betegek
szignifikAnsan hosszabb tuléléssel és szignifikdimsagasabb ALP valasszal rendelkeztek a placebo-
kontrollalt csoporttal 6sszehasonlitva, ADT alkatdsa mellett. [61]

Elszetes adatok azt mutatjak (international EAP), hag§#RaCl2 és hormon (abirateron vagy
enzalutamid) kombinacids kezelés terapidmwl jelenthet mMCRPC-ben, bar median tulélési adatok
még nincsenek, a haematoldgiai toxicitas viszorgeggezik £-*RaCL2 monoterapiaval. [62]

Az ERA-223 vizsgalat azonban megndvekedett torgakgrisdgot mutatott azoknal a betegeknél,
akik ?*Ra-t kaptak abirateron-acetat plusz prednizolon binétiéban, 6sszehasonlitva a placeb6
melletti abirateron-acetét plusz prednizolon korébidval. Emiatt az Europai Gyogyszerugynokség
Farmakovigilancia KockazatértékeBizottsaga &°*Ra alkalmazasat olyan betegekre korlatozta, akik
legaldbb két vonalban szisztémas CRPC-kezelésakdpbirateron/enzalutamid és docetaxel), vagy
akik nem alkalmasak ezekre a terapiakrd”Ra abirateron-aceéat és prednizon/prednizolon, \iatam
kemoterapiaval torténegyuttes alkalmazésa nem megengedett. [61]

Az eRADicAte vizsgalatban &°Ra és az abirateron kombinaciés kezelést hasdaktdissze az
életmirbség és a csontfajdalom szerint szimptémas mCRP&egékben.[63] Klinikailag is lathatd
javulast észleltek megfeteltoxicitdas mellett, de hosszutava kovetési adatadg mincsenek. [63]
Masféle kombinacidos terapidkban, mint pl. KappaBjatid (RANKL) denosumabbal valo
0sszehasonlitas soran is hosszabbnak talaltalélgégtjlazonban a median talélési adatok még nem
elérhebk. [64] Tovabbi terapiakkal torténkombinaciok Osszehasonlitasa még szintén vizsgalat
targyat képezik, dgymint: hormonterapidk, kemotedép immunterapiak, deoxyribonukleinsav
inhibitorok és kortikoszteroidok. [61]

Molekuléris képalkotas vonatkozasai a prosztatadagsatok terapidjaban
Molekuléris képalkotas szerepe a prosztatadaganatokugarkezelésében

PET/CT szerepe a prosztata daganatok besugarzastezesében

Napjainkban még nem teljesen tisztazott milyen egmervan a PET (SPECT) alapu képvezérelt
besugarzastervezésnek a betegség kimenetelébentapsidaganatos betegekben. Jelenleg nincs
konszenzus a magas rizikju vagyrehaladott prosztata daganatok besugérzasi céjtdéoak
meghatarozasaban. A hagyomanyos képalkoté modsze(€d, MR, traszrektdlis ultrahang) alapuld
terapias dontés szuboptimdlis a daganatok kez&ldsébBar randomizalt prospektiv klinikai
vizsgalatok még hidnyoznak, néhany tanulmany pidBpés retrospektiv eredményei igéretesek.[65]

Cholin-PET/CT
Ajanlas21
Mind a C mind a F-jelélt Cholin megbizhaté biomarkere a korai stadum( prosztata

karcinoménak, alkalmazhat6 mind a dominans intraprcsztatikus 1€zi6, mind a metasztatikus
betegség kimutataséara. (D)66]

A Cholin-PET alkalmazasa az elmult években jélsem novekedett.

A molekularis képalkotason (PET) alapulé képvezébelsugérzas sordn néhany tanulmany azt
mutatja, hogy a Cholin-PET alkalmas lehet a klinigéltérfogat kijelolésére, ha a bioldgiai tumor-
térfogat attori a prosztata tokjat vagy a proszéagra lokalizalt és alkalmas a nyirokcsomé attétek
kimutatasara, pontositva ezzel a besugéarzasi foggdot. [67]

A besugérzas konformitdsanak ndvekedése, a tumordtiumeri doziskiegészitésének (boost) és a
potencidlis mikroszképos régidkat magaban foglagyobb céltérfogat (teljes prosztata) egyidej
besugarzdsanak (szimultan integralt boost, SIBgtésBge szikségessé teszi a céltérfogat nagy
pontossagu meghatarozasat, ami noveli a terapiékdmysagot. $8, 69]

A '®F-Cholin-PET/CT alapu radioterapia biztonsagossagd@tsgalé tanulmanyok alapjan
megéallapithaté, hogy a prosztata besugarzas (76 2Gy/frakcio), illetve metabolikusan aktiv
prosztata-léziok szimultdn integralt boost-tal (&) kiegészitett radioterdpidja a toxicitas
megndvekedése nélkil biztonsagosan alkalmazha®y.H8t a megallapitast mas munkacsoport is
megebsitette, ahol a®F-Cholin-PET/CT-vel lokalizalt prosztatadaganat Uggszasa esetén nem
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taldltak kilonbséget a boostot tartalmazé és atho@&illi csoportokban, az egészséges szévetek
karosodasdnak megitélése soran (NT{®). Az eddigi biztatd adatok ellenére, azonban mings
teljes érték konszenzus a PET/CT alapu GTV-k boost-tal kiegeétziadioterapias hasznalataban.
[71]

Lokalizalt prosztata karcinéméaval vizsgalt betegekla'®F-Cholin-PET/CT, a csont és nyirokcsomo
attétek detektalasa révén, 21 %-ban valtoztatta ankgzelési stratégiat.[72] Ugyancsak a Cholin-
PET/CT jelents szerepét igazoltak a nyirokcsomoattétek deteddbkin, el$ terapian mar atesett,
biokémiai relapszusban lébetegek csoportjaban. AF-Cholin-PET/CT mérések alapjan az MTV-t
(metabolic tumor volume) a betegség tulélését pafallo tényednek véleményezték. [67] Az MTV
€s a betegség extrapelvicus terjedése bizonyulthdgjabb prediktiv tényéiknek a biokémiai és
klinikai relapszus nélkuli tulélés megitélésébemriener terapian atesett, recidiv nyirokcsomoéattéte
betegekben. [73] Megjegyzefidhogy a Cholin-PET/CT alacsony szenzitivitasi iéetét mutat <1
ng/ml PSA értékek esetében. [36]

PSMA-PET/CT, -SPECT/CT

A preklinikai vizsgélatok azt igazoljdk, hogy a prtata specifikus membran antigen (PSMA) a
benignus prosztataszdvetben is expresszalodik, ptesatatarakos sejtek felszinén nagysagrendekkel
vizsgaltak az MR é¥Ga-PSMA PET/CT alapl GTV térfogat egyezését. [78]iialtak a dominans
intraprosztatikus 1ézi6t, ami az esetek 47 %-aldaegyezést mutatott. RGa-PSMA PET/CT alapi
GTV szignifikansan nagyobbnak bizonyult az MR alapéltérfogat kijel6lésnél. Ugyancsak
vizsgaltak #°Ga-PSMA-PET/CT szerepét a terapias dontésben biakéaapszus esetében, salvage-
radio- és ADT-terapiat kovéen.[76] A PSMA vizsgalat 70 %-ban valtoztatta medgesdpias
stratégiat. A PSMA Klinikai jelefiségét posztoperativ esetekben is migjatték nagyszamu
beteganyagban. [77] AGa-PSMA-PET/CT eredménye 50 %-ban és 77 %-banztatta meg a
(sugar)kezelési stratégiat PSA recidiva 31/62) és PSA persisztencia{68/88) esetében, radikéalis
prosztatektomia utdn. A PSMA alapu radionuklid diaggtika szerepét meég vizsgaljak, de az eddigi
tanulmanyok megdizének bizonyultak a besugarzas tervezésben. Jeldolggmatban van egy
randomizalt fazis Ill. Klinikai vizsgalat, mely aSRA-PET/CT szerepét és jeléstgét vizsgalja
prosztatectomia utani salvage besugarzast &tsstekben a betegség kimenetelére. [78]

Osszefoglalva:a Cholin-PET/CT hasznos lehet a magas rizik6jl ztaba karcinéma radioterapia
target azonositasaban (nyirokcsomo-attétek). A PSMEA/CT szerepét a target kijeldlésben jelenleg
vizsgaljak, de nagyobb szenzitivitasat tobb tanayrgazolta. [79]

Ajanlas22

Cholin-PET/CT végezhet definitiv sugarkezelés ditt nagy rizikdju prosztata karcinOmas
betegek esetében, a biologiai besugarzasi céltérddgneghatarozasara. (D)

Ajanlas23

Cholin-PET/CT alkalmazhatd a konvencionalis képalktd modszerrel nem azonosithatd
nyirokcsomo-attétek azonositasa sugarkezelésigl (D)

Ajanlas24

PSMA PET/CT a definitiv sugarkezelés dtt a dominans intraprosztatikus 1€zi6 kijeldlésére
magas rizikoju prosztata karcinbma esetén a biol6gi besugarzasi céltérfogat azonositasara
alkalmas. (C)

Ajanlas25

PSMA PET/CT a konvencionalis képalkot6 vizsgadlomod=rrel nem azonosithatd nyirokcsomo-
attétek tisztazasara alkalmazhaté sugarkezelésatt. (C)

Ajanlas26

A PSMA alapu radioligand terapia (PRLT) a metasztaizalé kasztraciérezisztens posztatarakok
kezelésének részét képezheti. ([§0]
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A teranosztikumok a diagnosztikus és terapias agrmrant alkalmazhat6 farmakonok. Jelenleg a
PSMA-alapu hibrid képalkotas széleskérben vizsgaltecidivalé prosztata karcindma restaging-ben
»gold standard" tartjak. [25] Az eddigi ismeretadednt, azokban a mMCRCP betegekben alkalmazando
a PRLT, akik esetében mas terapiatél nem varhagdnetny és a PSMA-képalkoté vizsgalat
megfeleb PSMA expressziot mutat a metasztazisokban. [8kg2elés soran a terapiads készitményt
lassu intravénas injekcié formajaban juttatjak argzzetbe. A kezelés 6-8 hetente ismétéliae6
alkalommal. A toxicitasi vizsgalatok sordn a myelatias 10 %-nak mutatkozott és a csorttel
infiltral6 metasztazisok esetében lépett fel. Almjdgyekben enyhe vagy kézepes foka xerostomia
jelentkezhet. A kritikus szerv a vese, emellettaaimhetriai vizsgalatok eredménye alapjan még a
nyalmirigyek és konnymirigyek szervdozisa emlit@ncheg. A tapasztalatok alapjan a terapia
biztonsagosan alkalmazhato. [82, 83]

Multicentrikus vizsgalatokban ‘&’Lutecium-PSMA {"'Lu-PSMA) terapidban az 6sszesitett biokémiai
valasz ardnya 42- 45% kozétti. Az alfa sugarzoliefbAktinium-PSMA ¢*°Ac-PSMA) esetén a
biokémiai valaszt 63%-osnak talaltak.[75] A felvalt alkalmazott' 'Lu-PSMA és **’Ac-PSMA
kezelés a mellékhatdsok csokkentése mellett azoragy hatékonyabb terapias kimenetelt
eredményezett az mMCRCP betegekben. [84] Metas#tatikasztracidrezisztens prosztata
karcinbméaban PSMA-radionuklid terapia esetén mimmb&0 %-0s PSA csokkenés mutatkozott
o0sszehasonlitva abirateron kezelés esetén ez &z Z300, enzalutamid kezelés hatdsara 54%, és
kabazitaxel esetén 39%. [85]

Ajanlas27

A terépias valasz monitorizalasara a masodik és haradik ciklus '"'Lu-PSMA kezelés kozott
®%Ga-PSMA PET/CT -vizsgélat végezhék (D)

Egyik retrospektiv multicentrikus vizsgalatban nemymi mCRPC betegbéf-Lu-PSMA terapia
hatdséra: 45 %-ban parcidlis valasz (reszponz)8é%oban stabil betegség mutatkozott [76]. A
mMCRPC betegek méasik monocentrikus vizsgalatabaflLa-PSMA terapia 55 honapos kovetése
soran a median tulélés 27 hénap volt [86]. A PSMdioligand terapia biztonsagosnak bizonyult és a
terapias kimenetel tekintetében hatékonyabb voleg#b, 3. vonalbeli szisztémas terdpiaknal. Az
eddigiekben fazis Il retrospektiv monocentrikussgalatok torténtek, kilonbéxezelési protokollok
szerint, ami 3. szifit evidenciat eredményez’Lu-PSMA terapiaval kezelt mCRPC betegekben
prospektiv multicentrikus randomizalt fazis Ill sgalat (VISION) van jelenleg folyamatban. [87]
Ajanlas28
1 u-PSMA radionuklid terapia véalaszthat6 PSMA-PET vagy PSMA-SPECT képalkotas
alapjan mCRPC PSMA-pozitivitas esetén
- a kezdeti hormonterapia* utan (el$- vagy masodvonalbeli) kemoterapia (docetaxel)
ellenére progressziv betegség kapcsan (C)
- Salvage PSMA terapia javasolhat6 a helyi interdisiplinalis onkoteam dontése alapjan
(D)

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nem készult.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditaio stb.), kapacitasa

A komprehenziv onkologiai ellatast szolgald iranybevezetésének kilonleges feltétele a cimben
szerepb daganatok ellatasaban résztvewvosi szakteriletek (diagnosztikai és terapiépyvisebibol

all6 csoport munkajanak 6sszehangolasa. Ezt a dwlgda legdsszehangoltabban a diagndzis
pontositdsa alapjan az adott beteg ,terdpias terel®sziti és ezt a bete@r sz6l6 orvosi
dokumentécioban rogsit- multidiszciplinaris onkoldgiai team tudja elvége Befolyasoljak még a
bevezethéiséget a beutalasi elvek, az orvos-, szakorvos-kepadamint a koteléztovabbképzések
kovetelményrendszerei.
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A betegellatas tovabbi feltétele: az egészségiiggkmai iranyelvben foglalt, minden realis
alternativat felvonultato tajékoztatas és ennegjatea beteg dokumentalt beleegyezése.

1.2. Speciadlis targyi feltételek, szervezési kérdds (gatlo és disegit tényedk, és azok
megoldésa)

Az egészségugyi szakmai iranyelv bevezédaget, alkalmazhatdésagat a cimben foglalt daganatok
ellatasaban kompetens szakteruletek intézményiéggysel az Emberi BforrdsokMinisztériuma és

az NNK — mindenkor hatalyos — rendelkezéseibenalbgbzakmai minimumk&vetelményeknek
tortér megfelelédatérozza meg.

Targyi, személyi, szakmai/képzési feltételek

Az ellatés targyi, személyi, szakmai/képzési ésébgfeltételei szempontjabol a cimben foglalt
daganatok ellatdsaban kompetens szakterlleteknatda egységeinél az Egészségugyi Minisztérium
és az NNK — mindenkor hatalyos — rendelkezéseibglalfo szakmai (targyi és személyi)
minimumkdvetelményeknek, beutalasi elveknek ésraass, szakorvos-képzés, valamint a kotélez
tovabbképzések kovetelmény rendszerének idrtéregfelelés hatarozza meg az egészségugyi
szakmai iranyelv bevezetldstgét alkalmazhatésagat. A helyi eljardsrendek tartblmaa jelen
ajanlasok felhaszndldsaval - az adott intézménylikisege alapjan kell kialakitani a progressziv
ellatorendszerben elfoglalt helyének megfelelintézményi kapcsolatok (egyutlikodési
megallapodasok, széidések) figyelembe vételével.

A komprehenziv onkolégiai ellatast szolgalé protbkevezetésének kuldnleges feltétele a cimben
szerepb daganat ellatasaban részt¥ewrvosi szakteruletek (diagnosztikai és teraplkd&pvisebibol

all6 — a diagndzis pontositasa (staging) alapjaradatt beteg ,terdpias tervét’ elkégzis ezt a
beteg6l sz6l6 orvosi dokumentacidéban rogeit multidiszciplinaris onkolégiai team szervezeti
feltételeinek és folyamatosikddtetésének biztositdsa. A tovabbi ellatas féééebeteg tajékozott
beleegyezése (informed consent), melynéksegditéséhez — tobbféle alternativa vagy az onka@eam
bellli nézetkilonbség esetén - biztositani kell asodik szakédi vélemény (second opinion)
kérésének lehéségeét is.

1.3. Az ellatottak egészséglgyi tajekozottsdga, siis és kulturalis korulményei, egyéni
elvarasai

Az ellatottak a nuklearis medicina diagnosztikaierapias ellatasrol, kevés ismerettel rendelkeznek
annak specialis jellege miatt. Ezért fontos a \Akspk és beavatkozasoléltajékozodni a betegek
ismereteiél, majd ezt kovdéten a személyre szabottan tajékoztatni a betegekeizsgalatok,
beavatkozasok étti és utani teentkrél. A megfeleb tajékoztatas néveli a beteg egylitkiidését a
vizsgalatok és a terapia soran.

1.4. Egyéb feltételek

Az egészségugyi szakmai iranydlevezethéiségének alapvétfeltétele a benne foglalt gydgyaszati
eszkozOk, gyogyszerek, diagnosztikai és terapiadatitdsok, valamint a hozzatett szellemi érték
méltanyos és a sokszakmas tevékenység részeire iséananyos finanszirozasa.

2. Alkalmazést segié dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

Nem készult.

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznélt alleé kérdéivek, adatlapok

2.3. Tablazatok
1. tAblazat.ISUP (International Society of Urological Patholdggore [1]
2. tablazat. A prosztata karcindma rizikocsoportjainak 6t foktizbeosztdsa az NCCN szerint [2]

3. tablazat. Molekularis hibrid képalkot6 modszerek - sajatrkesztés
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4. tablazat. Képalkotd vizsgalomodszerek szerepe a prosztatpréaker stagingjében és rutin
kovetésében - sajat szerkesztés

5. tablazat. Képalkot6 vizsgaldémoadszerek szerepe a prosztatankena kidjuldsa esetén Tanaka T,
Yang M, Froemming AT, et al. Current imaging teaciugs for and imaging spectrum of prostate
cancer recurrence and metastasis: A pictorial veviRadiographics. 2020;40(3):709-726. [54] alapjan
sajat szerkesztés
2.4. Algoritmusok

Nem késziilt.

2.5. Egyéb dokumentum
Nem készilt.
3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

A komprehenziv onkolégiai ellatas specidlis kritémainak — mint a rak-probléma globdlis szemlélete,
a multidiszciplinaris diagnosztika, kezelés — lshges audit kritériumai az Ajanlasl3, Ajanlas20
ajanlasok vonatkozasaban az alabbiak orszagodyehasznalata javasolt

**Ra-terapia egyidéjalkalmazasanak szama abirateron-aceéat + predpizaimizolonnal,

*?Ra-terapia egyidéjalkalmazasanak szama kemoterapiaval.

Jelenleg ismert Kklinikai vizsgélati adatok alapg@mem konveciondlis képalkot6 vizsgalatok alapjan
definialt nmCRPC.

VIIl. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE |

A fejlesztés soran felhasznalt iranyelvek aktudhissitéseit nyomon kovetve és az ajanlasok
mddositasainak flggvényében kell a jelen egészgégiigkmai iranyelv felllvizsgalatat elvégezni.

Az egészségugyi szakmai iranyelv felllvizsgalatakakdeményeid és felebsei az Egészségugyi
Szakmai Kollégium Nuklearis medicina Tagozata.

A felulvizsgalat felebs végsi: a Nuklearis medicina Tagozat altal jelolt szeyp&l A felebs
személyek feladata: iranyelvek frissitéseinek nyomadvetése, szakirodalom Kkutatas, a
fejleszticsoport tagok tdjékoztatasa, megbeszélés, konszeiiefiilvizsgalat kezdeményezése.

A fellllvizsgélat ideje: az egészséguligyi szakmaiyiedv érvényességi idejének lejartétefél évvel
kezdidik, de a valtoztatasok sziikségességének fuggvényemarabb.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejleszticsoport megalakulédsa, a fejlesztési folyamat és elddatok dokumentélasanak maédja

Az egészséglgyi szakmai irdnyelv fejlesztége EyészségigyiSzakmai Kollégium Nukleéris
medicina Tagozat és a prosztata daganat-ellatasgyamtniikods tarsszakmak kollégiumi Tagozatai
részéél tett javaslatok alapjan felkért multidiszciplifgafejleszécsoport kozreriikodésével készlilt.

A felkért Szakedk (I.: I. fejezet) neve mellett a képviselt szalitet kerult felfintetésre, a
fejleszticsoport munkajat a kapcsolattartd6 Szak&dordinalta. Az iranyelvfejlesztés a korabbi vérzi
tartalmi megujitasaval, a Szakikt szakmai tapasztalatainak felhasznalasaval és levares
nemzetkdzi szakirodalomban publikalt kozleményednyelvek és evidenciak feldolgozdsaval tortént,
a 18/2013. (Ill. 5.) EMMI rendelet altal meghatétizzerkezeti formaban.

A fejleszcsoport tagjai elfogadtak a kapcsolattartd szemeélyétt javaslatot és megallapodtak
abban, hogy a fejlesztés soransetgban elektronikus uton fogjak tartani a kapcsblah fejlesztés
dokumentéciojat ennek megféleh el$sorban az archivalt és/vagy kinyomtatott dokumeitkim
képezik.

Az egészségigyi szakmai iranyelv tervezet elkésazithin, a véleményé&zagozatok véleményezték.
A lehet legszélesebb szakmai konszenzus elérése célj@b@gaszsegigyi szakmai irdnyelv
tarsszeréi tovabbi szakmai véleményezésre felkérték Magyar Orvostudomanyi Nuklearis
Tarsasagat

2. Irodalomkeresés, szelekcid

A jelen egészséglgyi szakmai irdnyelv fejlesztékaprsolodo eurdpai iranyelvek (ESMO és EAU,
EANM, ESUR, SIOG) hazai adaptacidjaval, valamint egyéb relevans — a hivatkozasokban
feltiintetett - kUIféldi és hazai szakirodalom feldolge@aéal tortént.

A magyarra forditott és kritikusan értékelt ajanldsés magyarazatok mogott a kapcsoldédo
hivatkozasok megjelolése is szerepel, illetve dperasok dsszedijtve a dokumentum Irodalom c.
fejezetében kulon is feltiintetésre kerultek.

Az irodalomkeresés az adaptélt iranyelveknek éslavéns szakirodalom keresési stratégiainak
megfeleben tortént. Az els keresésre az adaptalt irdnyelvek adott fejezetelalmazasanak zard
idépontjai és 2021. junius 30. ko6zott kerllt sor. Adss utolsé végrehajtasa az iranyelv végleges
kialakitasa €itt is megtortént.
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A fellelt szakirodalmak szelekcidja soran a fejtésgoport el§ sorban a magas szinbizonyitékokat
tartalmazé publikaciokat, illetve a szisztematikesiew-kat vette figyelembe. Legtobb esetben az
ismertetett vizsgalatok, retrospektiv elemzésekgyobb multicentrikus tanulmanyok és jél
megtervezett kontrollalt vizsgalatok eredményetaéillrendelkezésre. Btt csak néhany esetben
tértlink el, mivel bizonyos adatok esetében csalaméhandomizalt, kontrollalt vizsgalat értietl,
amelyekben éis bizonyitékok nem allnak rendelkezésre. Az iroaddatatas a Cochrane Database of
Systematic Reviews, a Cochrane Library of Contcofldinical Trials, Pubmed és a Medline alapjan
tortént. (Az alkalmazott kerészavak: prostate cancer, nuclear medicine, PETSHECT/CT,
PSMA, Cholin, bone scintigraphy, oligometastatzstcation resistens, metastatic, systematic, review
randomized, controlled, diagnosis, treatment, fheramaging, follow-up.). Az irodalomkeresés és
kivalasztas, valamint a nemzetk6zi szakirodalombéizzétett irdnyelvek adaptédldsa a
multidiszciplinaris fejles#icsoport tagjainak egyetértésével (konszenzusavatgrnt - az adott
témaban publikdlt nemzeti/nemzetkozi szakmai irbeje (quideline-ok), metaanlaysisek és egyéb
szakeérdi allaspontok (expert opinion) szakirodalmi vizsgatHeldolgozésa és 6sszéggjarasa soran,

a feldolgozott forrasfivek kozlésével és szovegkozi jelblésével.

3. Felhasznalt bizonyitékok eésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értélés, ,bizonyiték
vagy ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meglatarozasi médja

A fejlesztbcsoport kritikusan értékelte az adaptaciéra kivzts és a hivatkozott iranyelvek
bizonyiték és ajanlas-besorolasi rendszerét ékelapjan dontétte el, hogy a jelen iranyelvbenymel
ajanlas afsségi rendszert alkalmazza.

A més irdnyelvBl/publikaciobdl szarmazé evidencidkat a fejlésszbport szintén megvizsgalta és a
kialakitott ajanlas-besorolasi rendszernek medfetehtsorolta.

4. Ajanlasok kialakithsanak médszere

A fejleszticsoport munkdjdban vald kozrékddésre irdnyuld felkérés élleges szempontja
értelemszdren az egészséglgyi szakmai iranyelv témaja széniimiett tarsszakmak allaspontjainak
kdlcsbnos kifejtése, képviselete és az egészségdggkmai iranyelv kiaddsahoz szikséges
konszenzus létrehozasa volt.

Az ajanlasok megfogalmazasa soran a rendelkez@éreadkritikusan értékelt kidsiranyelvekisl,
valamint a szakirodalombodl szarmazd, rangsorolbrbjtékokat dsszefoglaltuk, szintetizaltuk, majd
az ajanlas kialakitasahoz az iranyelvfejlészsoport szakéft véleményeken alapulé konszenzusan
alapult az ajanlas. Az ajanlasok besoroldsa azsazdétamaszto bizonyitékok rangsorolasan alapul. A
hazai adottsagokat, a nemzetkdzi iranyelvek adaqiiddagat a fejlesitsoport az ajanlasok
megfogalmazasanal figyelembe vette.

5. Véleményezés modszere

A minél szélesebb kérelfogadottsag érdekében az egészséglgyi szakimgielv megkuldésre kerdlt
az ellatasban érintett Egészséglgyi Szakmai Kaeifggiagozatoknak (Id. I. Fejezet) véleményezésre,
mig a tudomanyosarsasagok kozil a Magyar Orvostudomanyi Nukledédssasag tanacskozasi
joggal vett részt az irdnyelv fejlesztésben.

A visszaérke& javaslatokat és véleményeket a szakdordinator dsszesitette, majd a javasolt
médositasokat feltintetve a tervezetet a fejlesztport tagjainak ismételten elkildte és a
fejleszticsoport altal elfogadott médositasok igy kerultekgitésre.

6. Fuggetlen szakéwi véleményezés modszere
Nem kertlt bevonésra.
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XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segié dokumentumok

1.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

Nem késziiltek.

1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt efleré kérdéivek, adatlapok

Nem késziiltek.
1.3. Tablazatok

Gleason-grade Gleason-score ISUP Grade
<3+3 <6 1
3+4 I 2
443 7 3
4+4; 3+5; 5+3 8 4
4+5; 5+4; 5+5 9;10 5

1. téblazat. ISUP (International Society of Urological Patholpggore [1]

Nagyon alacsony
rizikd

Az alébbi feltételek mindegyike teljesul:

e Tlc stadium
e« Grade 1.
» Se[PSA] <10 ng/ml

» Kevesebb mint 3 szévethenger tumoros érintettséggimum

50 %-ban

* PSA denzitas < 0,15 ng/mL/g

Alacsony riziko

Az alébbi feltételek mindegyike teljesil és nerolBato ,nagyon

alacsony’riziké csoportba :
e Tl1-T2a
e Grade 1.
» Se[PSA] < 10g/mL

Kdzepes rizikd

Az alabbi feltételek mindegyike
teljesul:

* Nem ,magas” rizikd

* Nem ,nagyon magas” rizikg

* Az alabbiak koézul egy vagy

tobb:
o T2bvagy T2c
stadium

Kedve® kimenetel:
Az alabbi feltételek mindegyike
teljesul:
o 1 kozepes rizikofaktor
* Grade 1. vagy 2.
» Kevesebb, mint a
szovethengerek felének
tumoros érintettsége

o Grade 2. vagy 3.
0 Se[PSA]10-20
ng/mL

Kedvestlen kimenetel:
Az aldbbiak barmelyikének
esetén:
e 2 vagy tébb kdzepes
rizikbfaktor
* Grade 3.
» Legalabbb
szovethengerek felének
tumoros érintettsége
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Magas riziko

o Grade 4.
o Grade 5.

* Nem ,nagyon magas” riziko
* Az alabbiak egyike teljesll
0 T3a stadium

0 Se[PSA]>20 ng/mL

Nagyon magas riziko

T3b - T4 stadium

Az aldbbiak barmelyikének esetén:

Primer Gleason mintazat 5
T6bb mint 4 szbvethengerben Grade 4. vagy 5. tumor

2. tablazat. A prosztata karcindbma rizikdcsoportjainak 6t fokibzaeosztasa az NCCN szerint [2]

PET/SPECT
nyomjelzé

Leképezés alapja

Szerepe prosztatarakban

"/ ¥E-Cholin
PET

Sejtmembran
(foszfolipid szintézis)

anyagcserdlagas rizikoju betegségben staging,

Biokémiai relapszusban magas szérum RSA

szint esetén (>2 ng/ml),
Rovid PSA duplazddasi édmellett

PSMA ligandok

Sejtfelszini
antigén (enzim-szubsztrat

membranTumorlokalizacio high grade tumor esetén

Magas rizikdju betegségben staging
Biokémiai relapszusban, alacsofs2 ng/mL)
szérumPSA értékek mellett is

Salvage kezelés tervezés

Definitiv terapia utan

Terapias célpont (teranosztikum)

“F-NaF
(Csont-PET)

Osteoblast aktivitas

Csontmetasztazisok kimutafgsenzitivitasa
diagnosztikai  pontossaga  nagyobb
HDP/MDP SPECT-nél)

9" Tc-HDP; ®"Tc-
MDP (SPECT)

Osteoblast aktivitas

High risk betegségben staging
Csontmetasztazisok kimutatasa
Magas szenzitivitas, alacsony specificitas

BE_Fluciclovin
(PET)

Aminosav anyagcsere

Biokémiai relapszusban szeefltia Cholin-
PETNél
PSMA-PET-nél kevésbé érzékeny

“F-FDG
(PET)

Glukoéz-metabolizmus

PSMA-t nem expresszalo pros&atcinbma
Csontmetasztazist ado mMCRPC terapias va
megitélés (szerepe korlatozott), primer tun

lasz
nor

incidentalis detektalas, prognosztikai indikél‘or
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3. tblazat.Molekularis hibrid képalkoté modszerekajat szerkesztés

Primer staging Kovetés/ajanlas

Transzrectalis UH  +| Negativ biopszia utan, ismételt
biopszia biopsziaelétt mpMR

(kombinalt biopszia : térkép+fazids)

Prosztata Tokeérintettség, lokalis terjedés
multiparametrikus MR megitélése (T2-T3a,b elkllonitése)

Has-kismedence MR/CT | Viszceralis attét, nodalis staging 6-12 havonta
Mellkas CT Viszceralis attét Evente
Csontszcintigrafia PSA >10 ng/ml Csontfajdalom és
SPECT/(CT)

1AP esetén, de évente

4. tabladzat. Képalkoté vizsgalbmddszerek szerepe a prosztatpréker stagingjében és rutin
kdvetésében - sajat szerkesztés

Képalkot6 modalitas | Indikéaciok és ebnyok | Hatranyok

Prosztata €s prosztataagy vizsgalata

Transzrektalis ultrahang Ismételt prosztata-biapszi | Korlatozott szoveti kontraszt;
vezérlése benignus és malignus

Nem jér ionizal6 sugéarzassal | elvaltozasok differencialasara
nem alkalmas

mpMR Fuzi6s biopszia részeként Primer terapiat kdveét
diagnosztikaban morfolégiai €s funkcionalis
Biokémiai relapszusban valtozasok, illetve a
(radioterapia utan) miitermékek csokkenthetik a

Prosztatektémia és irradiacio | diagnosztikus hatékonysagot
utan, lokalis recidiva célzott
biopszia vezérlése (MR-UH
fuzio)

Nem jar ionizalé sugarzassal

Csontrendszer vizsgalata
Csontszcintigrafia MDP/HDP | Egésztest leképezés, széles | Oszteolitikus metasztazisok

SPECT/(CT) korben elérhéy, esetén
oszteoblasztikus metasztazis¢ Nem tumorspecifikus
megjelenitésére alkalmas, Flair mechanizmus
kovetés céljaval lonizal sugarzassal jar

F-Na-F PET/CT Nagy szenzitivitassal Nem tumorspecifikus
alkalmazhaté a Flair mechanizmus
csontmetasztazisok lonizal6 sugarzassal jar

kimutatasara
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Viszceralis metasztazisok leképezése

CT

Széles korben elérfiet

A lagyrész és nyirokcsomo-
metasztazisok megjelenitése
mellett alkalmas a csontéttéte
megjelenitésére is

Viszonylag alacsony
lagyrészkontraszt kilénésen a
prosztata és periprosztatikus
régiéban primer terapia utan
lonizalb sugarzassal jar

Has, kismedence MR

Kivalo szoveti
lagyrészkontraszt
Funkciondlis mérések (DWI;
kontraszthalmozas)

Nem jér ionizal6 sugérzassal

Primer terapiat kdveét
morfolégiai €s funkcionalis
valtozasok, illetve a
mitermékek csokkenthetik a
diagnosztikus hatékonysagot

Hibrid molekularis képalkoté eljardsok (egésztest izsgalat)

BE_Fluciclovin

He-AE-Cholin

Egésztest leképezés, csont- €
lagyrész-metasztazisok

Magyarorszagon nem elérbiet
lonizal sugarzassal jar

tisztazasa

Alacsony PSA érték mellett
kevésbé szenzitiv
lonizalb sugarzassal jar

®Ga-FF-""Tc-PSMA

Egésztest leképezés, csont- €
lagyrész-metasztazisok
tisztazasa

A prosztatarak
legspecifikusabb biomarkere,
alacsony PSA szint (<1 ng/ml

esetén is magas a szenzitivas

Magyarorszagon korlatozottan
hozzéaférhet
lonizal6 sugéarzassal jar

5. tablazat. Képalkot6 vizsgaldémoadszerek szerepe a prosztatankena kidjuldsa esetén Tanaka T,

Yang M, Froemming AT, et al. Current imaging teclugs for and imaging spectrum of prostate
cancer recurrence and metastasis: A pictorial veviRadiographics. 2020;40(3):709-726. [54] alapjan

sajat szerkesztés

1.4. Algoritmusok
Nem késziltek.

1.5. Egyéb dokumentumok

Nem késziiltek.
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