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Plusieurs types de traitements peuvent être proposés selon le stade de la maladie ainsi que selon le résultat 
des différents examens réalisés lors du bilan diagnostique : surveillance active, chirurgie, radiothérapie 
externe, curiethérapie, hormonothérapies, chimiothérapies, thérapies ciblées. Parfois, plusieurs options 
sont possibles et/ou combinées. 

Même si des traitements approuvés existent pour au moins une partie de la population cible, les patients 
atteints de. mCRPC qui ont déjà reçu une hormonothérapie dite de seconde génération ainsi qu'une 
chimiothérapie à base de taxane ont peu d'options thérapeutiques. Le 177Lu-PSMA-617 présente un 
mécanisme d'action nouveau par rapport à ces traitements disponibles. 

Le 177Lu-PSMA-617 est utilisé expérimentalement en clinique depuis 2013 pour le traitement des patients 
atteints de mCRPC. Par conséquent, des données publiées sur l'efficacité et la sécurité de 177Lu-PSMA- 
617 sont disponibles. 

La demande d'AP repose plus spécifiquement sur les _résultats de l'étude de phase Il TheraP et ceux de 
l'étude pivot de phase Ill VISION. Le nombre important de patients (n=831) inclus dans l'etude VISION a 
permis d'évaluer l'efficacité et la tolérance du [1 

77Lu]Lu-PSMA-617 dans le traitement du cancer de la 
prostate résistant à la castration métastatique (CPRCm). 

Concernant l'efficacité du traitement, l'étude pivot randomisée, multicentrique, en ouvert VISION a montré 
une amélioration des deux critères d'évaluation principaux (survie sans progression de la maladie, rPFS et 
survie globale, OS) par rapport au meilleur traitement standard (BSC/BSoC). La médiane de survie sans 
progression (rPFS) était en effet de 8, 7 mois chez les patients traités par 177Lu-PSMA contre 3,4 mois chez 
les patients traités par le seul traitement standard. De même, la médiane de survie globale (OS) était de 
15, 3 mois chez les patients traités par 177 -Lu PSMA contre 11, 3 mois chez les patients traités par le seul 
traitement standard. Ces données/résultats sur l'OS et la rPFS sont considérés comme suffisamment 
matures et robustes. 

Dans l'essai VISION, la fréquence de survenue d'effets indésirables est non négligeable, mais ce risque est 
compensé par les résultats d'efficacité. Les plus grandes différences de fréquence des El entre les deux 
groupes de traitement de l'essai concernent les troubles gastro-intestinaux (El : sécheresse de la bouche, 
nausées, diarrhée, vomissements, constipation), les troubles généraux (El : fatigue) et troubles du sang et 
du système lymphatique (El : anémie, thrombocytopénie, lymphopénie et leucopénie). 

Le [177Lu]Lu-PSMA-617 se révèle ainsi comme une option thérapeutique supplémentaire pour la prise en 
charge des patients atteints d'un CPRCm. Le libellé de l'indication revendiquée a été complété pour refléter 
le fait que les patients atteints de mCRPC progressif doivent répondre aux critères d'inclusions de l'étude 
VISION et préciser le type de traitement anti hormonal précédemment reçu (i.e. abiratérone ou 
enzalutamide). 

La pris en charge par le [177Lu]Lu-PSMA-617 doit être précédée par un examen TEP avec un traceur 
métabolique (fluorocholine ou autre traceur métabolique si la fluorocholine n'est pas disponible) à confronter 
avec la TEP au 68Ga-PSMA-11. 

La sécurité et l'efficacité du [177Lu]Lu-PSMA-617 n'ont pas été établies chez les patients pédiatriques.

Compte tenu de ce qui précède, l'ANSM atteste de la forte présomption d'efficacité et de sécurité du 
médicament« [177Lu]Lu-PSMA-617 » dans l' indication thérapeutique:« Traitement des adultes atteints 
d'un cancer de la prostate progressif, métastatique, résistant à la castration, exprimant des récepteurs au 
PSMA et qui ont été traités par une chimiothérapie par taxane (pour les patients éligibles) et au moins une 
hormonothérapie dite de seconde génération ». 
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