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Аннотация

Цель исследования – представить современные данные о проблеме лечения кастрационно-
резистентного рака предстательной железы (КРРПЖ), о взаимосвязи данной патологии с экспрессией 
простат-специфического мембранного антигена (ПСМА) и возможностях радионуклидной диагностики 
и радионуклидной терапии. Материал и методы. Поиск соответствующих источников производился 
в системах Pubmed, Elibrary, Medline. В данный обзор было включено 43 источника, основная масса 
которых представлена публикациями за последние 5 лет. Результаты. В настоящее время рак пред-
стательной железы (РПЖ) является одним из наиболее распространенных онкологических заболеваний 
у мужчин. При этом с течением времени у большинства пациентов развивается резистентность к про-
водимой терапии, что значительно ухудшает прогноз заболевания. Одним из молекулярных маркеров 
РПЖ является ПСМА, ряд исследований продемонстрировал прямую корреляцию между уровнем экс-
прессии ПСМА и степенью злокачественности опухоли, стадией, агрессивностью течения опухолевого 
процесса. При этом могочисленные исследования говорят о том, что ПСМА отличается оптимальными 
физико-химическими характеристиками для присоединения к нему различных радионуклидов. Этот 
факт и объясняет активное использование ПСМА в качестве таргетного носителя для диагностических 
и терапевтических радионуклидов. В частности, наиболее распространенным на сегодняшний день 
методом диагностики РПЖ является ПЭТ/КТ с радиофармпрепаратами на основе ПСМА, меченных 
68Ga либо 18F. При этом следует отметить, что современные тенденции развития ядерной медицины 
тесно связаны с тераностикой, в связи с этим одной из актуальных проблем является создание вы-
сокоспецифичных тераностических пар для диагностики и последующей терапии злокачественных 
опухолей. Анализ данных показал, что наиболее оптимальными для терапевтических радионуклидов 
радиационными и физическими характеристиками обладает 177Lu, а одним из наиболее изученных 
лигандов для радионуклидной терапии является ПСМА-617. Заключение. В настоящее время имеется 
ряд работ, освещающих радионуклидную терапию с различными соединениями ПСМА, меченными 
177Lu, в которых метод получил положительную оценку. Показано, что радионуклидная терапия с 
177Lu-ПСМА рекомендована пациентам с метастатическим КРРПЖ, которые исчерпали возможности 
альтернативного лечения или имеют противопоказания к ним.

Ключевые слова: 177Lu, ПСМА, рак предстательной железы, кастрационный, резистентный, 
радионуклидная терапия.
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Abstract

Purpose of the study: to present current data regarding challenges in treatment of castration-resistant 
prostate cancer (CRPC) and the relationship between CRPC and the expression of prostate-specific membrane 
antigen (PSMA). Material and Methods. The search for relevant sources was carried out in the Pubmed, 
Elibrary, Medline databases. The review included 43 publications, most of which were published over the past 
5 years. Results. Currently, prostate cancer (PC) is one of the most common cancers in men. Moreover, over 
time, most patients develop resistance to therapy, which significantly worsens the prognosis of the disease. 
PSMA is one of the molecular markers of prostate cancer; a number of studies have demonstrated a direct 
correlation between the level of PSMA expression and the tumor grade, stage and aggressiveness. Numerous 
studies indicate that PSMA represents an excellent target for radionuclide therapy of prostate cancer. 68Ga 
or 18F-PSMA PET/CT is the most common method for diagnosing PC. It should be noted that modern trends 
in the development of nuclear medicine are closely related to theranostics; therefore, the creation of highly 
specific theranostic pairs for diagnosis and subsequent therapy of malignant tumors is of great significance. 
The data obtained indicate that 177Lu demonstrates the most optimal radiation and physical characteristics 
for therapeutic radionuclides, while PSMA-617 is one of the most studied ligands for radionuclide therapy. 
Conclusion. Currently, there are several studies covering radionuclide therapy with various PSMA compounds 
labeled with 177Lu. Radionuclide therapy with 177Lu-PSMA has been shown to be recommended for patients 
with metastatic CRPC, who have no benefits from alternative therapies or have contraindications to them.

Key words: 177Lu, prostate-specific membrane antigen, prostate cancer, castration, resistant, radionuclide
therapy.

Введение
В настоящее время рак предстательной железы 

(РПЖ) является одним из наиболее распростра-
ненных онкологических заболеваний у мужчин. 
Ежегодно в мире регистрируют примерно 1,1 млн 
новых случаев РПЖ и более 300 тыс. летальных 
исходов от данной патологии [1]. По данным 
Американского общества рака, РПЖ – самая рас-
пространенная форма рака среди онкологических 
заболеваний и вторая – по смертности у мужчин 
в США. При местнораспространенном раке про-
статы 5-летняя выживаемость составляет почти 
100 %, а при наличии метастазов – 31 %. В России 
в 2018 г. на 100 тыс. населения было зарегистри-
ровано 162,2 случая заболевания. Всего в 2018 г. 
взяты на учет 41 577 мужчин, из них у 18,9 % при 
постановке диагноза был выявлен метастатический 
РПЖ [2, 3].

Гормональная терапия является основным 
методом лечения у большинства больных мета-
статическим РПЖ. Имеющиеся в настоящее время 
методы андрогенной депривации, включающие 
медикаментозную (аналоги и антагонисты лю-
теинизирующего гормона рилизинг-гормона) 
или хирургическую (двусторонняя орхиэктомия) 

кастрацию, обеспечивают ответ примерно у 90 % 
больных в 1-й линии терапии РПЖ [4]. Однако с 
течением времени у большинства пациентов раз-
вивается резистентность к гормональной терапии 
1-й линии, проявляющаяся увеличением количе-
ства и размеров опухолевых очагов с нарастанием 
уровня сывороточного простат-специфического 
антигена (ПСА), что может быть обусловлено ин-
тратуморальным синтезом дигидротестостерона 
из стероидов-предшественников и рядом других 
причин. Среднее время до прогрессирования забо-
левания после проведенной гормональной терапии 
у больных метастатическим РПЖ составляет около 
2 лет. Пациенты, у которых наблюдается прогрес-
сирование опухолевого процесса на фоне сохра-
няющегося кастрационного уровня тестостерона 
(<50 нг/дл или 1,7 нмоль/л), переходят в стадию 
кастрационно-резистентного рака предстательной 
железы (КРРПЖ) [5]. У значительного количества 
больных уже первые циклы подобной терапии не 
оказывают необходимого воздействия, и тогда во-
прос стоит о таком диагнозе, как КРРПЖ. Общая 
выживаемость при таком диагнозе существенно 
снижается – практически в 2,5 и более раз [6] – при 
сравнении со случаями эффективного антиандро-
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генного действия терапии, что зависит от многих 
факторов, в том числе и от состояния рецепторов, 
и может достигать 25,7 мес [7].

Кастрационно-резистентный рак предстатель-
ной железы характеризуется появлением костных, 
висцеральных и мягкотканых метастазов, а также 
отсевов в лимфатические узлы. Костные метастазы 
диагностируются у доминирующего числа пациен-
тов (90 %) [8] и ассоциированы с развитием ряда 
осложнений, таких как боль, патологические пере-
ломы, компрессия спинного мозга, уменьшение 
подвижности, сопровождающихся ухудшением 
качества жизни. Кроме этого, развитие костных 
метастазов приводит к уменьшению общей вы-
живаемости (ОВ) [9]. Висцеральные метастазы 
выявляются реже костных, приблизительно у 10 % 
больных с впервые диагностированным КРРПЖ. 
По мере прогрессирования опухолевого процесса 
этот показатель увеличивается и достигает 49 % у 
мужчин, умерших от РПЖ [10].

В течение последнего десятилетия число ле-
чебных опций с доказанной эффективностью при 
КРРПЖ существенно возросло и в настоящее 
время включает химиотерапию (доцетаксел, ка-
базитаксел), ингибиторы андрогенного сигнала 
(абиратерон, энзалутамид). Отсутствие прямых 
сравнительных исследований не только не по-
зволяет выделить четких критериев селекции 
оптимальных кандидатов для каждого из пере-
численных методов лечения, но и не дает инфор-
мации о наиболее выгодной последовательности 
их применения. Гормональная терапия все чаще 
усиливается химиотерапией доцетакселем ещё до 
того, как развивается резистентность к гормоноте-
рапии, в соответствии с результатами исследова-
ний CHARTEED и STAMPEDE [9, 11]. В отдельных 
случаях может быть использована брахитерапия 
в качестве поддерживающего лечения, при ме-
тастатическом поражении костей подключается 
радионуклидная терапия (РНТ) Радием-223 [12]. 
Несмотря на то, что ответ может быть полным 
уже при первой линии терапии, различные под-
держивающие методы лечения рано или поздно 
утрачивают свою эффективность. Опухолевый 
процесс прогрессирует, проявляясь метастатиче-
ским поражением костей, лимфатических узлов, 
иногда печени и лёгких.

Простат-специфический 
мембранный антиген
Одним из молекулярных маркеров РПЖ яв-

ляется простат-специфический мембранный 
антиген (ПСМА), который представляет собой 
трансмембранный белок типа II с глутамат-
карбоксипептидазной активностью, закрепленный 
в клеточной мембране клеток эпителия предста-
тельной железы [13, 14]. Содержание ПСМА в 
мембранной фракции простаты намного выше, 
чем во всех других исследованных органах и тка-

нях, в тканях доброкачественной гиперплазии его 
концентрация ниже нормы в 1,5–2 раза, а в тканях 
РПЖ он превышает норму в 3–7 раз, что является 
очень существенным в дифференциальной диагно-
стике доброкачественной гиперплазии и РПЖ [15]. 
Маркер участвует в развитии и течении злокаче-
ственного процесса в предстательной железе (ПЖ), 
в процессах пролиферации, апоптоза, а также 
клеточного и тканевого гомеостаза. Повышенная 
экспрессия ПСМА при аденокарциноме простаты 
может влиять на ингибирование сигнальных пу-
тей, участвующих в поддержании архитектоники 
и функционирования ткани [15]. Вероятно, что 
биохимической функцией ПСМА является обеспе-
чение α- или γ-карбоксидипептидазной активности 
в эпителиальных клетках ПЖ [16]. Однозначных 
данных о роли ПСМА пока не получено.

Значительным различием между ПСМА и ПСА 
является тот факт, что для ПСМА характерна об-
ратная зависимость степени экспрессии мРНК 
и биосинтеза белка от уровня андрогенов, в то 
время как у ПСА отмечается противоположный 
эффект. Как в клеточных культурах in vitro, так 
и в образцах тканей, полученных от больных 
гормоно-рефрактерным РПЖ, максимальные кон-
центрации ПСМА регистрировались при полной 
андрогенной депривации (применяемой в терапев-
тических целях в случаях гормонально-зависимых 
опухолей), а также в опухолевых клонах, реф-
рактерных к андрогенам [14, 17]. В частности, в 
культуре клеток LNCaP введение тестостерона 
или 5а-дигидротестостерона селективно снижало 
биосинтез белка ПСМА в 2–3 и 8–10 раз соот-
ветственно (характерно, что кортикостероиды 
такого эффекта не вызывали). В связи с этим 
предполагается, что гормонально-рефрактерные 
опухоли ПЖ могут развиваться вследствие того, 
что под влиянием специфических факторов роста 
доминируют именно те аутокринные митогенные 
механизмы, которые способны тем или иным обра-
зом преодолевать ограничения роста, характерные 
для нормальных паракринных механизмов.

Несмотря на свое название, ПСМА не являет-
ся специфичным только для ткани предстатель-
ной железы, данный антиген обнаруживается в 
нормальных тканях слюнных желез, слизистой 
двенадцатиперстной кишки, клетках почечных 
канальцев и субпопуляции нейроэндокринных 
клеток в криптах толстой кишки, а также в опухо-
левых клетках, например в некоторых подтипах 
переходно-клеточного рака, почечно-клеточного 
рака, рака толстой кишки, однако уровень экс-
прессии ПСМА в них характеризуется в целом 
невысоким уровнем [9, 18]. При этом следует 
отметить, что экспрессия ПСМА была выявлена 
непосредственно в неоваскулярном эпителии, 
тогда как в сосудистом эпителии нормальных 
тканей или доброкачественных образованиях этот 
антиген не определялся. Помимо того, что физио-
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логически ПСМА изначально экспрессируется 
тканью простаты, наблюдается его значительная 
гиперэкспрессия в злокачественных опухолях 
ПЖ, особенно с высокой степенью дифференци-
ровки, и уровень этот увеличивается при развитии 
кастрационно-резистентной опухоли. Продемон-
стрирована прямая корреляция между уровнем 
экспрессии ПСМА и степенью злокачественности 
опухоли, стадией, а также агрессивностью течения 
опухолевого процесса [9, 16].

Многочисленные исследования свидетельству-
ют о том, что ПСМА отличается оптимальными 
физико-химическими характеристиками для при-
соединения к нему различных радионуклидов. Этот 
факт и объясняет активное использование ПСМА в 
качестве таргетного носителя для диагностических 
и терапевтических радионуклидов. Нацеленные 
на радиоактивную метку лиганды ПСМА были и 
остаются предметом многочисленных исследова-
ний, показывающих высокую чувствительность и 
специфичность в диагностике рецидивирующего 
РПЖ и его метастазов с помощью позитронно-
эмиссионной томографии (ПЭТ).

Таргетные радиофармпрепараты
Одним из первых, тропных к ПСМА, радиоим-

муноконъюгатов был препарат CYT-356, меченный 
111In (Capromab Pendetide (Prosta Scint®)) [19]. Дан-
ное соединение использовалось для визуализации 
рецидивов и метастазов РПЖ, однако главным не-
достатком данного радиофармпрепарата (РФП) яв-
лялась возможность визуализации патологических 
изменений только в мягких тканях, что обусловле-
но связыванием моноклонального антитела 7E11 с 
внутриклеточным доменом ПСМА поврежденных 
или мертвых клеток, тогда как ткани лимфатиче-
ской и костной систем, наоборот, характеризуются 
высоким количеством жизнеспособных клеток 
[20, 21]. Этот факт обусловил разработку радио-
фармацевтических соединений на основе антител, 
нацеленных на внеклеточную часть ПСМА [22]. 
Главными преимуществами низкомолекулярных 
соединений (лигандов – ингибиторов ПСМА) 
являются возможность искусственного синтеза, 
формирование прочных связей с хелатирующими 
агентами, небольшие размеры, способствующие 
быстрой фармакокинетике и высокой тканевой 
пенентрации, а также стабильность и сравнитель-
но простые условия синтеза. Первыми РФП на 
основе низкомолекулярных соединений являлись 
123I-MIP-1072 и 123I-MIP-1095, разработанные для 
диагностических мероприятий [23].

В настоящее время оптимальным диагностиче-
ским радионуклидом для создания радиоактивной 
метки можно считать 18F: его период полураспада 
обеспечивает возможность реализации достаточно 
продолжительной технологии синтеза различных 
соединений, в том числе и различных версий 
ПСМА, а главное – при мечении фармацевтиче-

ских соединений 18F не изменяет биологическое 
поведение молекул, обеспечивая высокое отно-
шение накопления РФП опухоль/тканевой фон. 
Единственным недостатком 18F следует считать 
высокую стоимость технологии его наработки на 
циклотроне.

Другим активно используемым радионуклидом 
для проведения ПЭТ-исследований является 68Ga, 
имеющий преимущества генераторного произ-
водства и более короткий период полураспада. В 
дополнение к крупным исследованиям опублико-
ваны краткие отчеты о возможности использования 
68Ga-ПСМА для диагностики метастазов РПЖ в 
головной мозг [20], а также возможности оценки 
динамики визуализации костных метастазов при 
проведении терапии 223Ra [17]. Таким образом, для 
первичной диагностики РПЖ и оценки распростра-
ненности процесса наиболее активно использует-
ся ПЭТ/КТ с радиофармпрепаратами на основе 
ПСМА, меченных 68Ga либо 18F [7, 24–31].

Современные тенденции развития ядерной ме-
дицины тесно связаны с тераностикой, а в связи с 
этим одной из актуальных проблем в этой области 
является создание высокоспецифичных терано-
стических пар для диагностики и терапии злока-
чественных опухолей [32]. Поэтому на данный 
момент активное развитие ядерной медицины обу-
словлено не только повышением уровня техниче-
ского оснащения, но и в большей степени активной 
разработкой новых РФП как для диагностики, так 
и для терапии злокачественных новообразований 
[33, 34]. Причем главной целью таких разработок 
является повышение специфичности РФП, то 
есть создание таргетных радиофармацевтических 
средств. Использование тераностических пар, т.е. 
таргетных РФП, меченных разными изотопами – 
диагностическими или терапевтическими, – по-
зволяет персонализировать проводимое лечение.

Логично, что высокая экспрессия ПСМА в 
злокачественных опухолях ПЖ и активация его в 
метастатических и гормонорефрактерных карцино-
мах открывают многообещающие перспективы по 
разработке новых РФП для эффективной таргетной 
РНТ [14]. При этом низкий уровень его экспрессии 
в здоровой ткани обеспечивает минимизацию по-
бочных эффектов, связанных с радиоактивностью. 
Считается, что 90Y, 131I и 177Lu являются наиболее 
подходящими кандидатами для включения их в 
системную радионуклидную терапию. Как 131I, так 
и 177Lu, кроме β-излучения, в процессе распада ис-
пускают γ-кванты, тогда как 90Y является «чистым» 
ß-излучателем.

В настоящее время проведено клиническое ис-
следование радионуклидного соединения ПСМА 
с низкой молекулярной массой – 131I-MIP-1095. 
В исследование включено 28 больных КРРПЖ, 
которым вводился 131I-MIP-1095 в дозе 4,8 ГБк. 
После лечения отмечались значительные измене-
ния в ткани метастазов, снижение значений ПСА 
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и уменьшение боли в костях. Недостатком данного 
РФП для РНТ явились необходимость длительного 
пребывания пациента в стационаре (около 1 нед), 
а также явления гематологической токсичности 
[35].

Изотоп 90Y является ß-излучателем без эмиссии 
γ-излучения, это обусловливает низкую лучевую 
нагрузку как на критические органы, так и на все 
тело в целом. Однако данная особенность имеет и 
свои минусы – отсутствие γ-составляющей не по-
зволяет отслеживать распределение данного РФП 
в теле больного в ходе и после курса радионуклид-
ной терапии. Кроме того, данный радионуклид 
характеризуется сравнительно коротким периодом 
полураспада, чрезмерно высокой средней энергией 
эмиссии ß-частиц, а также сложностью технологий 
как синтеза 90Y-ПСМА, так и наработки 90Y на 
ядерном реакторе или с использованием радиону-
клидного генератора 90Sr/90Y, который серийно не 
выпускается. Вероятно, с этими характеристиками 
и связан тот факт, что в широкой клинической прак-
тике данный РФП пока не используется, имеется 
только единственная работа [36], где эффектив-
ность его применения оценивалась у 11 больных.

По данным литературы, по количеству про-
леченных пациентов одним из лидеров в терапии 
метастатического РПЖ является 225Ac-ПСМА. Ис-
пользование этого РФП оказалось эффективным 
в случае, если предыдущие курсы с 177Lu-ПСМА 
вызвали заметные миелотоксические осложнения 
[37]. Препарат также характеризуется наличием 
γ-составляющей, что позволяет сцинтиграфиче-
ски оценивать эффективность РНТ. Однако 225Ac-
ПСМА оказывает достаточно высокие лучевые 
нагрузки на критические органы. Кроме того, 
технология получения 225Ac в полной мере не отра-
ботана для внедрения в клиническую практику.

Возможности системной 
радионуклидной терапии 177Lu-ПСМА
Тем не менее наиболее оптимальными для 

ß-излучающих терапевтических радионуклидов 
радиационными и физическими характеристиками 
обладает 177Lu по следующим причинам:

– наличие в его спектре γ-излучения с опти-
мальной энергией 208 кэВ позволяет проводить 
сцинтиграфические исследования после каждого 
терапевтического введения РФП для анализа его 
распределения, что дает возможность прогнози-
ровать эффективность терапии;

– невысокая средняя энергия и хороший радиа-
ционный выход ß-частиц обеспечивают практиче-
ски локальное облучение метастазов; 

– критические органы (слюнные железы и 
почки) получают наименьшую, по сравнению с 
другими РФП, лучевую нагрузку [38].

M. Benesová et al. представили результаты 
синтеза высокоаффинного лиганда ПСМА, к ко-

торому можно было присоединить 68Ga или 177Lu. 
Авторами отмечены высокие показатели радио-
химического выхода полученных РФП и высокая 
степень поглощения их опухолью [7].

С 2015 г. было опубликовано несколько иссле-
дований, в которых сообщалось о положительных 
результатах РНТ с 177Lu-ПСМА-617 у пациентов с 
метастатическим КРРПЖ [2, 39]. В одноцентро-
вом исследовании с участием 28 больных было 
отмечено улучшение выживаемости пациентов 
по сравнению с контрольной (ретроспективной) 
группой [39]. Однако все исследования включали 
небольшое количество больных, недостаточное 
для того, чтобы достоверно оценить результаты 
проводимой терапии.

В 2015 г. Немецким обществом ядерной ме-
дицины инициировано ретроспективное много-
центровое исследование, в котором 12 центров 
проанализировали и объединили свои данные 
о безопасности и эффективности терапии 177Lu-
ПСМА-617. Исследование было направлено на 
анализ оптимальной дозы и количества циклов 
терапии, а также оценку предикторов ответа опу-
холи на проведенное лечение. Показано, что из 
115 пациентов, вошедших в исследование, после 
однократного цикла терапии 177Lu-ПСМА положи-
тельный ответ наблюдался в 40 % случаев [40]. В 
2018 г. F.E. von Eyben et al. опубликовали результа-
ты метаанализа, где пациенты с метастатическим 
РПЖ получали третью линию терапии. В исследуе-
мой группе отмечалось снижение уровня ПСА на 
50 % против 22 % в контрольной, более чем у 650 
пациентов, получавших 177Lu-ПСМА [41].

В настоящее время опубликовано большое коли-
чество работ по РНТ с различными соединениями 
ПСМА, меченными 177Lu, в которых метод получил 
положительную оценку. Тем не менее лечение с 
помощью этого РФП по-прежнему считается экс-
периментальным. В то же время объем полученных 
результатов позволил Европейской ассоциации 
ядерной медицины (EANM) опубликовать унифи-
цированные методические рекомендации по про-
ведению радионуклидной терапии с 177Lu-ПСМА 
[43]. Данный документ опирается на многочис-
ленные ретроспективные исследования, которые 
показали безопасность использования 177Lu-ПСМА 
и значимые положительные результаты данной 
терапии. Последние результаты проспективного 
клинического испытания (фаза II) подтвердили 
низкую токсичность, высокую эффективность 
терапии, уменьшение болевого синдрома у паци-
ентов с метастатическим КРРПЖ.

Таким образом, системная радионуклидная 
терапия с 177Lu-ПСМА рекомендована пациентам 
с метастатическим КРРПЖ, которые исчерпали 
возможности альтернативного лечения или имеют 
противопоказания к ним.
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Проведение радионуклидной 
терапии 177Lu-ПСМА
Важным условием проведения РНТ с 177Lu-

ПСМА является адекватное поглощение мета-
статическими очагами диагностического РФП с 
ПСМА-лигандом при проведении радионуклидного 
исследования (ПЭТ или ОФЭКТ). В настоящий мо-
мент исследователи рекомендуют ориентироваться 
на базовый уровень SUVmax 68Ga- ПСМА при 
ПЭТ-исследовании. Пока нет однозначного мнения, 
что следует считать «адекватным» накоплением 
ПСМА-лигандных РФП. Однако следуя примеру 
других тераностических препаратов, например 
DOTA-TOC и DOTA-TATE, «адекватным» накопле-
нием РФП рекомендуют считать превышение его 
включения по сравнению с интактными органами, 
например печенью. Специалисты полагают, что 
базовый уровень SUVmax 68Ga-ПСМА на доми-
нантных метастатических участках должен быть не 
менее чем в 1,5 раза больше SUVmean печени.

Противопоказаниями к проведению терапии 
177Lu-ПСМА являются ожидаемая продолжитель-
ность жизни пациента менее 6 мес (ECOG>2); 
наличие обструкции мочевых путей или гидро-
нефроза, при подозрении на наличие нарушений 
функции почек рекомендуется до начала терапии 
выполнить динамическую нефросцинтиграфию; 
прогрессирующее ухудшение функции органов 
(СКФ<30 мл/мин или креатинин более 2-кратного 
верхнего предела нормы (ВПН); ферменты печени 
более 5-кратного превышения ВПН); миелосупрес-
сия: общее количество лейкоцитов менее 2,5×109/л; 
количество тромбоцитов менее 75×109/л; необхо-
димость экстренного вмешательства, компрессия 
спинного мозга, риск перелома. Радионуклидная 
терапия в таких случаях может быть выполнена 
после устранения причины или при стабилизации 
ситуации.

Контроль качества 177Lu-ПСМА должен вклю-
чать высокоэффективную жидкостную хромато-
графию и методы тонкослойной хроматографии, 
при этом радиохимическая чистота готового РФП 
должна быть не менее 98 %. Рекомендации по 
проведению РНТ 177Lu-ПСМА основаны на ре-
зультатах, полученных в ходе продолжающейся III 
фазы клинического исследования NCT03511664: 
вводимая доза 177Lu-ПСМА – 7,4 ГБк; временной 
интервал между циклами ‒ 6–8 нед; количество ци-
клов – от 2 до 6 (в зависимости от ответа, прогноза 
и лучевой нагрузки на почки); у пациентов с ожи-
даемой продолжительностью жизни более 1 года 
поглощенная доза на почки не должна превышать 
40 Гр; оценка ответа должна опираться на уровень 
ПСА; на 4–7-й день после каждой инъекции 177Lu-

ПСМА должна проводиться сцинтиграфия; каждые 
2 цикла – ПЭТ с 68Ga-ПСМА.

Поскольку исследований по клиническому взаи-
модействию радионуклидной терапии 177Lu-ПСМА 
с другими противоопухолевыми методами лечения 
не проводилось, рекомендуется прекратить химио-
терапию или лучевую терапию как минимум за 
4 нед до введения РФП, чтобы избежать чрезмерно-
го токсического воздействия на функцию костного 
мозга. Учитывая развивающиеся осложнения на 
фоне проведения терапии 177Lu-ПСМА, рекомен-
дуются следующие превентивные мероприятия 
по минимизации побочных эффектов лечения: 
использование диуретиков и слабительных после 
проведения РНТ (с целью ускоренного выведения 
несвязавшегося 177Lu-ПСМА); холодные компрес-
сы на область слюнных желез могут уменьшить 
поглощение 177Lu-ПСМА во время его нахожде-
ния в пуле крови, однако целесообразность ис-
пользования данной методики остается спорной; 
профилактическая противорвотная терапия; при 
метастатическом поражении головного, спинного 
мозга либо других метастазов с риском развития 
отека необходимо введение кортикостероидов – 
за 1 день до РНТ и в течение нескольких дней 
после.

Заключение
В настоящее время в Европе и США широко 

применяется радионуклидная терапия 177Lu-ПСМА, 
несмотря на отсутствие официальной регистрации 
препарата. Причиной этому послужило признание 
медицинской общественностью того факта, что 
предполагаемая польза от его применения выше 
возможных осложнений, а ожидание официальной 
регистрации может затянуться на длительный срок, 
как это было с радиотерапевтическими препара-
тами для лечения нейроэндокринных опухолей в 
середине 1990-х гг. прошлого века. [43]. В европей-
ских клиниках назначение 177Lu-ПСМА происходит 
по решению локального этического комитета и с 
добровольного согласия пациента.

В Российской Федерации есть все предпосылки 
для внедрения в онкологическую практику РНТ 
177Lu-ПСМА для лечения пациентов с КРРПЖ. Изо-
топ 177Lu зарегистрирован на территории РФ как 
фармакологическая субстанция, а законодательная 
база регламентирует возможность применения 
РФП, приготовленных непосредственно в усло-
виях радионуклидной лаборатории. Кроме того, 
177Lu в достаточном количестве производится на 
территории нашей страны, что делает применение 
177Lu-ПСМА экономически выгодным и более до-
ступным, чем в странах Европы.
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