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¢ Qué es la teragnosis?

La teragnosis es un enfoque de medicina de precision que utiliza un mismo
blanco molecular para diagnosticar y tratar una enfermedad. Primero, la imagen
molecular permite identificar si el tumor expresa una diana terapéutica; luego,
un radiofarmaco dirigido a ese mismo blanco administra radiacion de forma

sistémica y selectiva sobre las células tumorales.

Como funciona

Identificacion del blanco molecular

El PET/CT dirigido confirma si la enfermedad expresa
una diana terapéutica.

Seleccion del paciente

La indicacion integra biologia tumoral, estado funcional,

o

a@n

O

comorbilidades y objetivos terapéuticos.

Tratamiento con radiofarmacos

Un radiofdrmaco terapéutico lleva radiacién al mismo blanco
molecular identificado en la imagen.

Seguimiento y evaluacion de respuesta

La respuesta, la toxicidad y la evolucion clinica

© © 0 ©

se valoran en forma multidimensional.

Principios clave
’ e Mismo blanco molecular para diagnostico y tratamiento.
e Seleccion basada en biologia tumoral y contexto clinico.
e |Integracion con el plan oncoldgico global.
e Decisiones compartidas entre Medicina Nuclear y Oncologia.

Alcance de esta guia

/ Esta guia incluye ["’Lu]Lu-PSMA y ['"7Lu]Lu-DOTATATE

O como terapias con radioligandos. También incluye [?*Ra]RaCl,
(Xofigo®), una terapia alfa osteotrépica dirigida al hueso,
gue no constituye una pareja teragndstica molecular clasica.

Guia CUDIM para la seleccién y derivacion de pacientes a terapias con radiofarmacos

!_
CUDIM - Montevideo, Uruguay - Julio 2026 - v2.3 FINAL IMPRESION



PROGRAMA DE TERAGNOSIS dogosse’s:
)
) /:

Programa de g

_\-{ i/

\ f
\\ /‘f‘f
p! \ = 3

El Programa de Teragnosis de CUDIM integra diagndstico molecular, evaluacién clinica "( 7y 7

interdisciplinaria y tratamiento con radiofarmacos, con el objetivo de seleccionar f.’/

s i~ - . |
adecuadamente a cada paciente, tratar en forma segura y acompafiar la evolucion clinica en «d

coordinacion con el oncélogo tratante.

Responsables del programa

Dra. Marisa Fazzino

Coordinacion Oncoldgica del Programa -

Oncologia Clinica

Dr. Juan Pablo Gambini

Director Médico / Coordinador

de Teragnosis - Medicina Nuclear

Equipo clinico y de apoyo ;
Como trabaja el programa
Equipo clinico

o
O
o

b

Dr. Gerardo dos Santos - Medicina Nucl b
et 55 iadical v Revision interdisciplinaria de cada caso.

* Dr. Nicolas Niell - Medicina Nuclear

v Definicion de elegibilidad y

Soporte técnico y administrativo oportunidad terapéutica.

¢ Técnico en Radioisétopos: Juan Pablo Leiva

* Coordinacién administrativa: Kelly Moreles v Coordinacion del tratamiento y la
* Logistica del programa medicacion concomitante.

Articulacion institucional

* Oncologia Clinica

» Radiofarmacia (produccion y control de
calidad)

» Radioproteccion y seguridad

+ Imagenologia molecular y seguimiento

* Logistica

v, Educacién del paciente y medidas
de radioproteccién.

Eb D

Seguimiento compartido de toxicidad
y respuesta.

090 ‘ La fortaleza del programa radica en la integracién entre
Medicina Nuclear, Oncologia y el resto del equipo asistencial.
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

CUDIM: respaldo institucional
para la teragnosis

Experiencia clinica, calidad farmacéutica y colaboracion internacional al
servicio de las terapias con radiofarmacos.

El Programa de Teragnosis de CUDIM se apoya en capacidades clinicas,

farmacéuticas y tecnolégicas consolidadas, junto con certificaciones

y redes de cooperacién nacionales e internacionales.

DINDATION

IcPO

INTERNATIONAL CENTERS
FOR PRECISION ONCOLOGY

~

) & 4

Oncidium
foundation

o Centro Colaborador del Organismo
Internacional de Energia Atémica (OIEA).

o Laboratorio Farmacéutico registrado con
Certificacion en Buenas Practicas de Fabricacion
(GMP), otorgada por el MSP.

e Certificacion de Centro Clinico de Excelencia
en Teragnosis ICPO por Fundacion International
Centers for Precision Oncology.

o Centro de Referencia para administrar terapia con
radioligandos (['7”Lu]Lu-DOTATATE y ["’Lu]Lu-PSMA)
para Oncidium Foundation.

CUDIM - Montevideo, Uruguay - Julio 2026 - v2.3 FINAL IMPRESION

05



PROGRAMA DE TERAGNOSIS

° 7 ° - e
Seleccion del paciente Nt
\ |
= F="%
@, vy
La seleccion adecuada del paciente es clave para maximizar los he. -‘, )
beneficios clinicos y minimizar riesgos. Requiere una evaluacion W, y
integral clinica, imagenolégica y de laboratorio, en el contexto Ve =Y
de los objetivos terapéuticos individuales. — 7 i
(]
Principios de seleccion
Blanco o mecanismo Estado clinico Reserva organica Evaluacion

terapéutico

PSMA/DOTATATE: captacion
suficiente en PET/CT.
Ra-223: enfermedad dsea
sintomatica y patrén clinico
compatible,

Evaluacion requerida

Historia clinica y oncolégica

+ Diagnéstico, estadio y fecha

de inicio de enfermedad.
» Tratamientos previos y
respuesta.
» Motivo de progresién o
cambio de estrategia.

+« Comorbilidades relevantes
y medicacion actual.

Criterios generales

ECOG 0-2, expectativa de

vida clinicamente significativa

y objetivos terapéuticos
claros.

multidisciplinaria

Funcién hematolégica, renal
y hepatica compatibles con
el tratamiento.

Evaluacion del caso en equipo
para definir el mejor momento

y estrategia.

L]

Evaluacién de imagenes

PET/CT especifico segin el blanco
melecular: para Ra-223, imagen
&sea y anatdmica segun contexto.

TC/RM con contraste segin
protocolo institucional.

Evaluar distribucién tumoral,
carga de enfermedad y lesiones
discordantes.

-

Criterios favorables

+ Embarazo; lactancia segUn radiofarmaco.

Criterios de precaucién / exclusién relativa

+ Reserva medular comprometida no recuperable.

« Disfuncién organica grave que impida un tratamiento seguro.
+ Enfermedad visceral extensa o rapidamente progresiva sin

Blanco molecular adecuade o enfermedad dsea compatible
con el mecanismo terapéutico.

Enfermedad medible y/o sintomatica.

Reserva hematoldgica y funcién organica compatibles.
Estado funcional ECOG 0-2.

Capacidad de cumplir controles y medidas de seguridad.
i oy

estrategia terapéutica apropiada.

Mota: los casos en los limites de los eriterios deben evaluarse individualmente.
Mo se rechazan automaticamente.

bl

Laboratorio

Hemograma completo.

Funcién renal: creatinina,
eGFR, urea, ionograma.

Funcion hepatica: AST, ALT,
FA, GGT, bilirubina, albumina.

Coagulacion: TR, INR, TTPa.

e —
. —
Otros
e ECOG / Karnofsky.

* Expectativa de vida > 3-6
meses (segun contexto).

* Consentimiento informado
y evaluacion de
radioproteccion.

Factores que modulan la decision

A

X
Y
A

Biologia tumoral
Grado de diferenciacion, heterogeneidad, presencia
de desdiferenciacién o clones discordantes.

Carga y distribucién de enfermedad
Predominio éseo vs visceral, volumen tumoral
y compromiso medular.

Tratamientos previos y tolerancia
Quimioterapia previa, radioterapia, terapias dirigidas
y toxicidades acumuladas.

Obijetivos del paciente
Control de sintomas, prolongacién de supervivencia,
calidad de vida y preferencias individuales.

g@

fo

La seleccion del paciente se basa en la mejor evidencia disponible, la experiencia
institucional y la evaluacion multidisciplinaria.

J

!- Cudim
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Tratamientos dlsponlbles ' &
en CUDIM i O

CUDIM ofrece terapias con radiofarmacos dentro de un abordaje multidisciplinario. 3
[*"7Lu]Lu-PSMA y [Y7Lu]Lu-DOTATATE son radiofarmacos terapéuticos del tipo -
radioligando; [??*Ra]RaCl, es una terapia alfa osteotrépica dirigida al hueso. La eleccion

depende del blanco o mecanismo, la enfermedad y el estado clinico.

Terapias disponibles

o0 o '
.0 ® *e_e
se e [177Lu]Lu-PSMA oe o8 [22*Ra]RaCl, g*,‘: [77Lu]Lu-DOTATATE
o e ...l
@ Indicacion principal: @ Indicacién principal: @ Indicacién principal:
CPRCm PSMA-positivo, progresivo CPRCm con metastasis ¢seas GEP-NET SSTR+, avanzados
tras =1 ARPI; taxanos segdn sintométicas y sin enfermedad o metastasicos y bien
autorizacion local, ficha técnica visceral conocida. diferenciados.
y contexto clinico.
Esquema esténdar: Esquema estandar: Esquema estandar:
7,4 GBq (=200 mCi) cada 55 kBq/kg (1,49 uCi/kg) cada 7,4 GBq (=200 mCi) cada
6 semanas, hasta 6 ciclos. 4 semanas, 6 administraciones. 8 semanas, 4 ciclos.
é? Administracion: ;:9 P P y f&dministracién: _
intravenosa, ambulatoria. intravenosa. intravenosa, ambulatoria +

proteccion renal.

Ill]J] Evidencia clave: J]_ﬂﬂ Evidencia clave: ﬂﬂ_[l Evidencia clave:
VISION - PSMAfore [2,3]. ALSYMPCA [6). NETTER-1 - NETTER-2 [8,9].

Consideraciones comunes

a8 i ¢y e

Seleccion individualizada Monitoreo y seguridad Radioproteccién Consentimiento informado Coordinacién asistencial
La indicacién depende del Se requieren controles Todas las terapias se El paciente debe recibir La decision terapéutica
blanco molecular, la carga clinicos, de laboratorio realizan bajo medidas informacion clara sobre se integra al plan oncolégico
tumoral, los tratamientos e imagen para evaluar especificas de objetivos, beneficios, global y se coordina con

previos y la situacidn clinica. respuesta y toxicidad. radioproteccion adaptadas riesgos y alternativas. el equipo tratante.

a cada radiofarmaco.

Claves para elegir la terapia

@ Blanco o mecanismo @ Patrén de enfermedad (ej-) Estado clinico Objetivo terapéutico

PSMA. SSTR o remodelado Predominio éseo, visceral, Reserva hematolégica, renal Control de enfermedad, alivio
éseo, segun la terapia. carga tumoral y y hepética; sintomas; estado smtcimatnco, o e
heterogeneidad. funcional y comorbilidades. funcional y secuencia
terapéutica.

El abordaje terapéutico debe integrarse al plan oncolégico global y acordarse con el médico tratante,
considerando la evidencia disponible y la situacién clinica individual.

CUDIM - Montevideo, Uruguay - Julio 2026 - v2.5 PREMIUM PARA IMPRESION
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Terapia dirigida para cancer de prostata metastasico
resistente a la castracion (CPRCm)

El ["7Lu]Lu-PSMA se une al antigeno de membrana especifico de

Mecanismo de accion

préstata (PSMA), expresado en las células de cancer de prastata, ¢
permitiendo administrar radiacion beta de manera selectiva y ["7Lu]Lu-PSMA se une al PSMA en la
sistémica sobre las lesiones tumorales. superficie celular e internaliza el complejo,

liberando radiacién beta que induce dafic
en el ADN y muerte celular.

A
H i i
/ o] seee m
Q ccee v
INDICACION DOSIS POR CICLO INTERVALO NUMERO DE CICLOS
CPRCm PSMA-positivo
tras al menos un ARPI; 7',.4 GBq Cada 6 Hasta 6
antes o después de e %
iy (=200 mCi) semanas
autorizacion local, ficha
técnica y contexto
clinico.

CUANDO DERIVAR / CONSIDERAR
CPRCm progresivo y PSMA-positivo tras 21 ARPI.

—

-

ECOG 0-2, expectativa de vida y funcién organica compatibles.

2. EVALUACION / SELECCION DEL PACIENTE

il
[
H
L]
B

MODALIDAD CODIGO DE COLOR

Intravenosa .

Ambulatoria.

Requiere medidas Azul
de radioproteccién. ["7Lu]Lu-PSMA

Antes o después de taxanos seguin autorizacion local, ficha técnica y protocolo.
PET/CT PSMA con captacion suficiente y sin lesiones dominantes PSMA-negativas.

* PSMA-PET/CT para confirmar expression y extension de la enfermedad.
* Hemograma y funcion renal/hepatica; otros estudios segun protocolo.
» ECOG, comorbilidades, tratamientos concomitantes y objetivos terapéuticos.

+ Diferir o suspender segun criterios especificos de ficha técnica y protocolo.

4. EVALUACION MULTIDISCIPLINARIA

La seleccion y la continuidad del tratamiento se acuerdan con Oncologia

y Medicina Nuclear.

5. MENSAJE CLINICO CLAVE

En pacientes seleccionados, ["77Lu]Lu-PSMA mejora la supervivencia y la calidad de vida.

3. ALERTAS PARA EVALUACION ESPECIAL

* Citopenias o reserva medular limitada.

* Deterioro renal, deshidratacion o comorbilidad relevante.

+ Xerostomia y alteraciones del gusto: prevencién y manejo sintomatico.

+ Riesgo tardio infrecuente de SMD/LMA: seguimiento prolongado.
Q0

El beneficio se maximiza con seleccion molecular adecuada y seguimiento multidisciplinario.

!_
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["’Lu]Lu-PSMA

Cancer de prostata resistente a la castracion metastasico

Terapia con radioligandos sistémica para pacientes con CPRCm y enfermedad
PSMA-positiva. La indicacion final debe ajustarse a la autorizacion local, la ficha

técnica y el protocolo institucional vigentes, integrando el momento clinico,

los tratamientos previos y la biologia de la enfermedad.

- A I3
B L]

a8 H -CL)

Intervalo

=

Dosis por ciclo

7,4 GBq (~200 mCi) Cada 6 semanas

0 Cuando derivar / considerar

e CPRCm en progresion radiologica y/o clinica tras al menos
un inhibidor de la via del receptor androgénico, con
castracién mantenida.

e La secuencia puede ser posterior a taxanos o, si la
autorizacion local y el protocolo institucional lo permiten,
antes de taxanos en pacientes apropiados para diferir
la quimioterapia.

e PET/CT PSMA con captacion suficiente en la enfermedad
relevante; idealmente superior al higado y sin lesiones
dominantes PSMA-negativas.

e ECOG habitualmente 0-2, expectativa de vida
clinicamente significativa y posibilidad de completar
controles seriados.

® Reserva medular y funcién renal/hepatica compatibles.
Los casos limitrofes deben evaluarse y no rechazarse
automaticamente.

o@‘

=T

Modalidad

Namero de ciclos

Intravenosa - ambulatoria

Hasta 6

La seleccion molecular es
mas que “PET/CT positivo”

® Laintensidad y la distribucién de la captacion deben
interpretarse junto con la carga tumoral, la anatomia
y el ritmo de progresion.

® Los SUV apoyan, pero no definen por si solos
un umbral universal.

® Ante enfermedad visceral, progresion rapida,
heterogeneidad o discordancia clinico-bioquimica,
considerar '*F-FDG PET/CT.

-
9 Alertas para evaluacion especial

Enfermedad FDG-positiva / PSMA-negativa relevante.
Progresion rapida o sospecha de desdiferenciacion.

Funcién renal reducida o comorbilidades relevantes.

Necesidad de integrar la decision con el plan
oncolégico global.

Compromiso medular significativo o citopenias limitrofes.

La captacion se interpreta con la carga tumoral, la anatomia y el ritmo de progresion.
La decision terapéutica debe individualizarse y evaluarse en forma interdisciplinaria.

C-
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[“**Ra]RaCl,

® Metastasis o - - ; 3 -
l'f hy £ # u\- % ..-'
] el

Osea de
Metastasis 6seas sintomaticas en cancer § cancer de |, 0% L
= A o prostata
de prostata resistente a la castracion

»

: . o Superficie dsea i
[223 Ra] RaClz 3 __’.* .‘ ‘ en re:’l;::l;lado

Terapia alfa dirigida al hueso para pacientes con cancer de
préstata resistente a la castracion y metastasis 6seas sintomaticas,
sin metastasis viscerales conocidas. La indicacion final debe
ajustarse a la autorizacion local, la ficha técnica y el protocolo
institucional vigentes, integrando el estado clinico, la carga dsea

y la secuencia terapéutica.

f
()

Dosis por ciclo Intervalo Numero de ciclos Modalidad
55 kBg/k :
C! 9 Cada 4 semanas 6 Intravenosa - ambulatoria
(1,49 pCi/kg)
Cuando derivar / La seleccion clinica es Alertas para evaluacion
considerar mas que “metastasis 6seas” especial
® CPRC con metastasis dseas sintométicas ® La decisién integra sintomas, carga ésea, * Citopenias previas o compromiso
y sinenfermedad visceral conocida. riesgo de eventos esqueléticos y secuencia medular significativo.
® Puede considerarse en pacientes con terapéutica global. o Dolor éseo répidamente progresivo

progresién clinica y/o bioguimica,
especialmente si predomina

la enfermedad ésea. ® Necesidad de coordinar analgesia,
#® Confirmar ausencia de metastasis

o sospecha de compresién medular.

# Util cuando el objetivo incluye control FULERS [0 Sarimte y N

viscerales conocidas y valorar compromiso
sintomdtico, retraso de eventos éseos

concomitantes.
ganglionar segun contexto clinico.

y abordaje de enfermedad dsea difusa. ® Pacientes con alto riesgo de fractura
@ Valorar expectativa de vida clinicamente o deterioro funcional acelerado.
significativa y posibilidad de completar s gttt
Py TR ¢ las |ma%en% apolyan la '“d'ca(f'én' i ® Necesidad de integrar la decision
® Reserva medular adecuada y evaluacién W alecsion dede IPIVAS it & con el plan oncologico global
integral del dolor, performance status estado funcional y la reserva hematolégica.
y comorbilidades.
O @ La indicacién debe individualizarse segun sintomas, carga ésea, riesgo de eventos

y reserva hematoldgica. La decisiéon terapéutica debe integrarse al plan oncolégico
global y evaluarse en forma multidisciplinaria.

gm 10
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S " [*®Ra]RaCl,

Superficie ésea

223 _ g 57
[ Ra] Ra c I 2 (Xofigo®) - i activo
h‘?etéstasis . : gort .
Documentacion, seguridad y seguimiento C‘;ﬁ:’; T T
“H* - . ¥ -

\ prostata

La indicacién adecuada requiere documentacién clinica
completa, evaluacion hematologica y seguimiento coordinado.
Los criterios de seguridad deben interpretarse en contexto,
considerando el dolor éseo, el estado funcional, la reserva

medular y el plan oncolégico global.

rd

o Documentacion para la evaluacién inicial 9 Orientacion de seguridad
S wea : : ¥ e Antes de iniciar (orientativo): hemoglobina = 10 g/dL
Diagnaostico, estadio, tratamientos previos, 2
o= Resug;fl i esiit patioh i Bbion ientol 5s408 ANC = 1.500/pL y plaquetas = 100.000/pL.
= \ oncoldgico e e
¥ objetivo terapéutico. e Antes de dosis posteriores (orientativo):
‘j TC / RMy estudios disponibles para ANC = 1.000/uL y plaguetas = 50.000/uL.
@ Imagenes documentar compromiso éseo y descartar e o
—Q YR P RN Y ® Reevaluar balance beneficio-riesgo si existe
compromiso medular significativo,
. Hemograma: creatinina / eGFR; calcio;
ﬂﬁ Laboratorio fosfatasa alcalina; AST/ALT; bilirrubina; e Coordinar analgesia, hidratacién, prevencion de
albimina. eventos Gseos y cuidados de soporte.
Situacion ECOG, dolor, ésicos, riesgo de fractura, o g e fibd
8 T s o e reqi::g:::f d:e:og:orte > ® Seguir siempre la autorizacion local, la ficha técnica
y el protocolo institucional vigente.
(9 Tratamientos  Terapias sistémicas, corticoides,
concomitantes  anticoagulantes y agentes para salud dsea.
Los pacientes limitrofes no deben rechazarse
P Funcién renal/hepatica, citopenias previas, automaticamente: deben evaluarse
Comorbilidades . . : a & g
@ cirugia ortopédica o radioterapia reciente. con el Programa.

e Seguimiento durante el tratamiento

Valoracion clinica y hemograma antes de cada administracion.
O Revisién del dolor, consumo de analgésicos, eventos esqueléticos No basarse en
— y Swtado i nciapt un Unico marcador
| | Seguimiento de fosfatasa alcalina, PSA y otros parametros P - = AL
ull segun contexto clinico.
‘:{/‘b Mantener o ajustar soporte éseo (calcio, vitamina D, La mejm_@ o progresidn no debe
denosumab / bisfosfonatos) segiin indicacién. definirse solo por PSA.
® Suspender o diferir ante toxicidad hematolégica relevante, El dolor, la fosfatasa alcalina,
deterioro clinico o cambio de objetivo terapéutico. los eventos éseos y la
Q La respuesta se interpreta integrando sintomas, clinica, evaluacién clinica aportan
biomarcadores e imagenes. informacion decisiva.
-
@ El seguimiento debe integrar clinica, laboratorio y evaluacién funcional.
O O La toma de decisiones se realiza en coordinacion con el oncélogo tratante
D N\ y el equipo de teragnosis.

4 11
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[223 Ra] RaC|2 (Xofigo®)

Toxicidad, respuesta y
puntos practicos

En pacientes seleccionados, [22*Ra]RaCl, ha demostrado prolongar la
supervivencia global y retrasar eventos esqueléticos sintomaticos,

ademnds de contribuir al control del dolor. El monitoreo debe centrarse en

toxicidad hematolégica, evolucion clinica y coordinacion terapéutica.

i)
Perfil de paciente Principal vigilancia

Enfermedad dsea Hemograma y dolor
sintomatica

o Toxicidades y efectos a vigilar

® Hematoldgica: anemia, trombocitopenia y
neutropenia; monitorizar antes de cada ciclo.

e Dolor éseo transitorio o 'flare’ inicial:
contextualizar y diferenciar de progresion.

e Eventos 6seos relacionados con la enfermedad:
fractura, compresion medular, deterioro funcional.

¢ Toxicidad gastrointestinal o general leve: nauseas,
astenia u otros sintomas inespecificos.

® Mayor precaucién en pacientes con infiltracién
medular extensa o tratamientos mielotéxicos
previos.

Superficie dsea

Metastasis
dseade
cancer de
prostata g
#*

Obijetivo clinico Evaluacion

Control sintomatico Clinica + laboratorio

9 Como va[orar beneﬂc:o clmlco

e Situaciones que requieren reevaluacion

L]

Educar al paciente sobre sintomas de alarma y cudndo consultar.

&

Alivio del dolor y reduccion de requerimientos
analgésicos.

Estabilidad o mejoria del performance status y
de la movilidad.

Evolucién de fosfatasa alcalina y otros biomarcadores
en contexto clinico.

Ausencia de nuevos eventos 6seos mayores.

Imagenes cuando exista duda clinica o necesidad
de redefinir estrategia.

Caida significativa del hemograma o necesidad
transfusional.

Dolor rapidamente progresivo o sospecha de
compresién medular.

Aparicién de enfermedad visceral o cambio claro
del patrén de progresion.

Deterioro clinico que cambie el objetivo terapéutico.
Necesidad de integrar otras terapias sistémicas

o paliativas.

La respuesta a [#23Ra]RaCl; debe interpretarse de forma integral.

Puntos practicos
Ceordinar con oncolegia, cuidados paliatives y soporte del deler,
Mantener medidas para salud ésea segin indicacion.
Mo combinar con abiraterona + prednisona/prednisolona cuande la ficha técnica aplicable lo contraindique.
Q5
A

La decision terapéutica debe individualizarse y evaluarse en forma multidisciplinaria.

en remodeladu activo .
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

[""Lu]Lu-DOTATATE

Tumores neuroendocrinos
gastroenteropancreaticos

SSTR-positivos

@ union del

S5TR2 enla

membrana

Es una terapia con radioligando indicada, de forma
estandar, para adultos con tumores neuroendocrinos
gastroenteropancreaticos bien diferenciados,
avanzados, irresecables o metastasicos, progresivos
y SSTR-positivos. Los tumores G3 bien diferenciados
y otras neoplasias SSTR-positivas requieren

evaluacion individual y el marco regulatorio

(/-
[""ILu]iLu-DOTATATE: mecanismo de accién

radicligando a

9 Emisién B~

9 Internalizacion

del complejo terapéutica
receptor- desde Lu-177
ligando

correspondiente.
Célula tumaral Receptor de ["Lu)Lu-DOTATATE Emision
neuroendocrina somatostatina (Lu-177) terapéutica
N (SSTR2) )
4 P 3
T T ﬂ
"L r )
EEE ‘
Dosis por ciclo: Intervalo: Numero de ciclos: Modalidad: Proteccion renal:
7.4 GBq Cada 8 semanas 4 Intravenosa - Si,
(=200 mCi) ambulatoria Aminoacidos IV
L' J

® NET gastroenteropancredticos bien diferenciados (G1-G2)
con expresion de SSTR en PET/CT.

e G3 bien diferenciados u otros tumores SSTR-positivos:

evaluacion individual.
® Enfermedad avanzada, metastisica o irresecable.
® Progresion radiologica y/o clinica.

@ Control sintomético insuficiente o necesidad de control
de enfermedad.

L ]

Importan la intensidad y la distribucion de la
captacion, la carga tumoral y la heterogeneidad.

Correlacionar con grado tumoral, evolucién
clinica y sitios de enfermedad.

Ante sospecha de desdiferenciacidn o
comportamiento agresivo, censiderar '5F-FDG
PET/CT.

. . : La seleccién molecular es mas que s ;
o Cuando derivar / considerar b el q Alertas para evaluacion especial
PET/CT positivo

Deterioro renal o riesgo aumentado de

nefrotoxicidad.
Citopenias relevantes o infiltracién medular.
Sintomas hormonales no controlados.

Interacciones con tratamientos
concomitantes o con analogos de
somatostatina.

® ECOG habitualmente 0-2 y funcion organica adecuada. ® La decisién debe integrarse con el plan ® Necesidad de redefinir la secuencia
E oncolégico global. @ terapéutica. i :
e % N 2 % 2/
/’- - . - F . . . - ¥ - . F ‘\
® » ) La indicacion debe individualizarse segun biologia tumoral, expresion
. 0 . de SSTR y reserva organica. La decision terapéutica debe evaluarse en
] T T -
4 (01) forma multidisciplinaria. p.
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS &

["7Lu]Lu-DOTATATE: mecanismo de accién

o Unién del o Internalizacion e Emisién B-

radioligando a del complejo terapéutica

[7LulLu-DOTATATE | = = ==

Documentacion, seguridad
y seguimiento

La indicacién apropiada requiere documentacion clinica
completa, confirmacién de expresion de SSTR mediante
imagen, planificacion de proteccion renal y seguimiento
coordinado. Los criterios de seguridad deben interpretarse

en contexto y evaluarse de forma interdisciplinaria.

Célula tumoral Receptor de ["7Lu]Lu-DOTATATE Emisién B-
neuroendocrina somatostatina (Lu-177) terapéutica

\ (55TR2)

o Documentacién para la evaluacién inicial

i Resumen oncolégico Situacién clinica

Diagnéstico, grado, estadio, tratamientos ECOG, sintomas hormonales o tumorales,
previos, progresion, sintomas y objetivo peso, hidratacién y medicacion actual.
terapéutico.

Imagenes

PET/CT con %8Ga-DOTATATE o equivalente , ; e
con expresisn SSTR; TC/RM de . Registrar formulacion, fecha de Gltima

Dt el dosis y plan de suspensidn/continuacion.
estadificacion. YP P /i

Analogos de somatostatina

Laboratorio Comorbilidades

Hemograma, creatinina/eGFR, ionograma, Funcidn renal, hepatica, diabetes, estado
hepatograma y albumina. nutricional y cirugias previas.

-

9 Orientacion de seguridad @ 9 Seguimiento durante el tratamiento @

e Antes de cada ciclo: hemograma y funcién renal recientes. ® Valoracién clinica y laboratorio antes de cada ciclo.

® Monitoreo de funcién renal y tolerancia a aminoacidos.

® Revisar sintomas, diarrea, flushing u otros sintomas funcionales
Hb = 9 g/dL; leucocitos = 2.000/uL; plaquetas = 75.000/uL cuando corresponda.

como orientacién general, Evaluacién de respuesta con clinica, biomarcadores e imagenes
segun contexto.

Ajustar tiempos de andlogos de somatostatina segln esquema.
Revisar interacciones o farmacos nefrotéxicos/mielosupresores. Suspender o diferir si existe toxicidad hematolégica o

deterioro renal relevante.

Documentar eventos adversos y reevaluar elegibilidad ciclo a ciclo.

eGFR idealmente = 50-60 mL/min; individualizar si es menor.

Planificar proteccién renal con aminoacidos e hidratacion.

Los casos limite deben evaluarse con el Programa.

f —-r Z
No basarse en un tinico marcador . Seguimiento integrado

Mo definir beneficio o progresién utilizando solo @] @  Elseguimiento debe integrar clinica, laboratorio e imagen,
un biomarcador. Integrar sintomas, imagenes, . - con decisiones coordinadas con el oncélego tratante y

evolucion clinica y laboratorio. ) el equipo de teragnosis.
-

CUDIM - Montevideo, Uruguay - Julio 2026 - v2.5 PREMIUM PARA IMPRESION | 1 4



PROGRAMA DE TERAGNOSIS

B
I
1 77 Célula tumoral
u u - neuroendocrina
s Receptor de
Toxicidad, respuesta y somatostatina
- s (SSTR2)
puntos practicos
Lu-177
El beneficio del ['77Lu]Lu-DOTATATE debe valorarse b Erisibnp
por el control de sintomas, el control de la enfermedad terapéutica
y la tolerancia al tratamiento. Con especial atencion
a la funcién renal, la reserva hematolégica y la
coordinacion de cuidados de soporte. )
'3 ™
Perfil de paciente: Principal vigilancia: Objetivo clinico: Evaluacion:
NET SSTR-positivo Rifnén + hemograma Control de enfermedad Clinica + laboratorio
b y sintomas + imagen y

o Toxicidades y efectos a vigilar 9 Coémo valorar beneficio clinico

CUDIM

Maontevideo, Uruguay « Julio 2026 - v2.3 FINAL IMPRESION

0 : e Control o mejoria de sintomas
® ematologica: anemia, trombocitopenia - " :
_g ' P i y e Estabilidad o respuesta en imagenes segun contexto
neutropenia; controlar antes de cada ciclo. e f g
e Evolucién de biomarcadores relevantes interpretados
e Renal: vigilar creatinina/eGFR y tolerancia a junto ala clinica
la proteccion renal. e Mantenimiento del performance status, estado
nutricional y calidad de vida
* Asociada a aminoacidos: nauseas, vémitos ® Planificacién de continuidad o cambio terapéutico
o malestar transitorio. segun respuesta global
3 ¥
e Relacionada con el tumor: diarrea, flushing 3 ] E .
. : - Situaciones que requieren reevaluacion
u otros sintomas funcionales; crisis hormonal
infrecuente. e Deterioro renal clinicamente relevante
e Citopenias significativas o recuperacion
e Tardio infrecuente: sindrome mielodisplasico hematoldgica insuficiente
o leucemia aguda; considerar reserva medular y ® Progresidn clinica o imagenolégica
tratamientos previos. e Sintomas persistentes que obligan a redefinir estrategia
e Necesidad de integrar otras terapias sistémicas
o de soporte
- ™ i o
4 Eox, !
Puntos practicos
® Coordinar proteccién renal con aminoacidos e hidratacion.
® Ajustar el uso y el momento de los analogos de somatostatina segun esquema.
® Educar al paciente sobre sintomas de alarma y cuando consultar. y
N
La respuesta al ['"’Lu]Lu-DOTATATE debe interpretarse de forma integral.
La decision terapéutica debe individualizarse y evaluarse en forma multidisciplinaria.
-
15



PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Administracion
y seguridad

Procedimientos estandarizados para la administracién segura de terapias con
radiofdrmacos y el manejo de eventos adversos.

[

o -
o
of -

o Verificaciones
previas

Confirmar identidad del

paciente y consentimiento

informado.

Verificar indicacién,

esquema y ciclo.

Revisar laboratorios
recientes y criterios

de inclusién.

Confirmar actividad del
radiofarmaco y fecha/
hora de calibracién.

Verificar permeabilidad

del acceso venoso.

{0

e Administracién

Via intravenosa periférica
0 acceso adecuado.

Administrar en ambiente
adecuado con

radioproteccion.

Verificar correcta
identificacion del
radiofarmaco antes de

la administracién.

Registrar hora de inicio

y fin de la infusién.

.
e

9 Radioproteccién

en el servicio

Cumplir normas locales

de radioproteccion.

Uso de elementos de

proteccion personal.

Minimizar tiempos de
exposicion y distancias

innecesarias.

Manejo adecuado de
residuos radiactivos.

Senalizar y restringir
accesos cuando

corresponda.

o Eventos

adversos

¢ La mayoria son leves

y transitorios.

e Nauseas, vomitos,

sialorrea, dolor abdominal

o fatiga.

+ Toxicidad hematolégica

y renal: monitorear

segun protocolo.

C TR

® « Reportar y registrar

todos los eventos (CTCAE

v6.0).

¢ Disponer medicacion
de rescate segun

necesidad.

s

=74

o Documentacion

¢ Registrar actividad
administrada (GBq/mCi),

fecha, hora y via.

e Documentar controles

clinicos y de laboratorio.

* Registrar toxicidad
y medidas adoptadas.

¢ Conservar trazabilidad
del radiofarmaco
(usos, lotes, control
de calidad).

Particularidades por terapia

[177

['77LulLu-D TE

6

[?**Ra]RaCl,

Inyeccién IV lenta (hasta 1 min),
Hidratacién segun indicacién segun ficha técnica.

5 o Proteccion renal con aminodcidos IV.
médica.

Monitoreo de funcién renal en

cada ciclo. (3

Monitoreo hematolégico

Hidratacién adecuada segin
estricto.

indicacion médica.

Administracién IV segun ficha
técnica y protocolo institucional.

Infusién controlada segun ficha

Confirmar ausencia de .. S
técnica y protocolo institucional.

metastasis viscerales ®
conocidas.

\ 4
'.’ No administrar con abiraterona

+ prednisonalprednisolona
cuando la ficha técnica
aplicable lo contraindique.

Vigilar xerostomia y alteraciones
del gusto.

Medicacion antiemética profilactica
segun riesgo.

La administracion segura y el control riguroso de la toxicidad
permiten optimizar la eficacia del tratamiento y la calidad de
vida del paciente.

4_
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

A 5

o~
Alta Higiene
Indicaciones al egreso Medidas de higiene

personal y entorno

Indicaciones
al alta

+» Entregar recomendaciones escritas y explicarlas en forma
clara al paciente y/o acompafante.

+ Reforzar hidrataciéon adecuada segun indicacién del equipo
tratante y el contexto clinico.

* Registrar actividad administrada y préxima fecha de control
o evaluacion.

+ Coordinar seguimiento con el equipo de oncologiay con el
Programa de Teragnosis.

Convivencia y
vida diaria
* Contacto con convivientes segtin radiofarmaco y
tiempo indicado por el equipo.

* Precauciones especificas con nifios pequefios y
embarazadas cuando corresponda.

* Reintegro progresivo a actividades habituales
segun tolerancia y recomendaciones médicas.

* Ante dudas sobre viajes, trabajo o internacién,
consultar al equipo tratante.

Radioproteccion y
cuidados posteriores

La administracion segura no finaliza con el tratamiento. Las indicaciones
posteriores, la radioproteccion, la educacion del paciente y su familia, y el
seguimiento oportuno son esenciales para proteger al paciente y su entorno
y para acompanar los resultados del tratamiento.

f 6

Convivencia Seguimiento
Relaciones y vida Contacto y control
diaria seguras clinico oportuno

Medidas de
radioproteccion

* Mantener buena higiene personal y del entorno.
+ Lavado de manos frecuente.
+ Uso del bafio segun indicacién institucional.

* Manejo cuidadoso de fluidos corporales (orina, saliva, sudor,
vomitos, heces).

» Cumplir la normativa local vigente y las recomendaciones del
equipo de Teragnosis.

Senales de alarma
y reconsulta

Sangrado o signos de citopenias (fiebre, infecciones,
hematomas, petequias).

Nauseas o vomitos persistentes.

Dolor éseo progresivo, flare o sospecha de evento
esquelético.

Disminucién de diuresis o intolerancia relevante.
Diarrea, flushing u otros sintomas funcionales en NET.

Cualquier deterioro clinico importante.

Re gistro y * Documentar lote del radiofarmaco, actividad administrada, hora de administracién e incidencias.
ope * Registrar recomendaciones al alta y educacion brindada.
trazabilidad - YR

* Dejar constancia de contacto del equipo y forma de consulta ante dudas o emergencias.

000 La seguridad no termina con la administracion: la educacion del
(‘@\ paciente y el seguimiento oportuno son parte del tratamiento.

CUDIM - Montevideo, Uruguay - Julio 2026 - v2.5 PREMIUM PARA IMPRESION




PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Monitoreo clinico y
manejo de toxicidad

El monitoreo sistematico permite detectar toxicidad temprana,

~

prevenir complicaciones y optimizar la continuidad del tratamiento.

iE 3R

4. Manejo y decisiones
multidisciplinarias

3. Criterios especificos
por terapia

2. Evaluacion clinica
y funcional

1. Evaluacion
de laboratorio

* Coordinar con Oncologia
y Medicina Nuclear.

Aplicar ficha técnica y protocolo
de cada radiofarmaco.

Sintomas y toxicidad desde
el ciclo previo.

Hemaograma con diferencial.
Creatinina/eGFR y urea.

AST, ALT, FA, bilirrubina
y albumina,

Mo usar un umbral universal
para las tres terapias.

* Brindar soporte especifico
segun toxicidad.

ECOG, peso y signos vitales,

Comorbilidades y medicacién
concomitante. Reevaluar reserva medular, ¢ Decidir continuar, espaciar,
funcién renal/hepatica y estado ajustar o suspender segln

clinico. beneficio-riesgo.

Electrolitos y otros
segun clinica. Riesgo hematoldgico, renal

Control previo a cada ciclo ¥ nutricional.

3 Diferir, reducir o suspender en
segun protocolo.

forma interdisciplinaria.

Claves de monitoreo por terapia

['7Lu]Lu-PSMA
| Hematolégica:
citopenias; principal factor limitante.

Renal:
controlar funcion y evitar
deshidratacion.

Otros:
fatiga, xerostomia y nauseas.

Respuesta:
clinica + PSA + imagen anatomica/osea;
PET PSMA como complemento.

[223Ra]RaCl,

Hematolégica:
&5 neutropenia o trombacitopenia;

control estricto.

Clinica:

&9 dolor dseo, analgesia y estado
funcional.
Reserva medular:

pj especial atencion con alta carga
6sea o terapias previas.

PSA:
no usarlo aisladamente para

valorar respuesta.

["7Lu]Lu-DOTATATE ——

| Renal:
a@ organo critico; aminoacidos

e hidratacién.

Gastrointestinal:
nauseas/vomitos por aminoacidos;

otros sintomas suelen ser leves.

Hematolégica:
posibles citopenias; control

por ciclo.

Respuesta:
sintomas, marcadores pertinentes e

imagen segin NET.

Senales de alarma - consultar de inmediato

e Fiebre 2 38 °C ® Disnea nueva o progresiva ® Hemorragia o hematomas ® Dolor éseo intenso refractario

® Niuseas/vomitos persistentes ® Diarrea intensa & Disminucién marcada de la diuresis

El monitoreo sistematico y el manejo oportuno de la toxicidad permiten mantener
la seguridad, mejorar la tolerancia y maximizar los beneficios clinicos de las
terapias con radiofarmacos.

CENTRO URUGUAYD
!_ @EMD | e DIAGNOSTICO
MOLECULAR
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS 3 T @

Consideraciones especiales
y poblaciones particulares

Algunas situaciones clinicas requieren ajustes y precauciones
especificas para garantizar la seguridad y optimizar el beneficio
terapéutico individual.

Poblaciones especiales

00 - 0 -
)
mﬁ' ‘", 'd B o
Adultos mayores Insuficiencia renal Insuficiencia hepética Embarazo y lactancia Interacciones
3 medicamentosas

¢ Evaluacion geriatrica integral + Evaluar funcién renal antes + Evaluar funcién hepatica + No administrar durante el

cuando sea posible. de cada ciclo. antes de cada ciclo. embarazo. * Revisar medicacion habitual

2 : Suspender la lactanci f .
+ Considerar comorbilidades, « Asegurar hidratacién o Ajustar dosls o espaciamiento | i w "lc'a g”“ » Evaluar farmacos que puedan
el ragdiorarmaco y e ] )
fragilidad y reserva orgénica. adecuada. si corresponde seguin el yEpe aumentar toxicidad

de restriccion. g
hematolégica o renal.

+ Ajustar objetivos terapéuticos ~ * Considerar proteccion renal grado de cishuncian. + Brindar asesoramiento claro
al contexto individual. segun el radiofarmaco y el y documentado. * Coordinar con el equipo tratante.
protecolo.
Ajustes y precauciones
:vaéuacl::ond Planificacion del Monitoreo estrecho Interdisciplinariedad Documentacién
individualizada tratamiento o :
Anal ! fics Al 1 L Controles clinicos y de Decisi I en cmp.:nt? con Registrar consideraciones
alizar riesgos y beneficios ptar dfcus:s., espaciamiento llocaiibio it fockerres. onco c?gla, nefro. : ogia, espedificat y plan
en cada caso. y medidas de soporte. hepatologia, medicina nuclear o
y otras especialidades.
Situaciones que pueden contraindicar o diferir el tratamiento
» Hipersensibilidad al radiofarmaco o a sus componentes. i e
+ Embarazo; lactancia segin radiofarmaco y periodo de restriccion. Prlnt:|p|o general
» Disfuncién organica grave no compensada que impida una Las decisiones deben basarse en la
administracién segura. mejor evidencia disponible, la experiencia
s Alteraciones hematolégicas, renales o hepdticas fuera de los institucional y los objetivos terapéuticos
criterios especificos de la terapia. del paciente. La seguridad es prioritaria.

Checklist previo a cada ciclo

o Sintomas, performance e Hemograma, funcién renal e Confirmar indicacién y o Revisar interacciones o Confirmar consentimiento 0 Dosis, fecha, internacién
status y toxicidades y hepitica, segin respuesta previa cuando y suspensiones informado (si aplica) y medidas de
previas. el protocalo. corresponda, necesarias. actualizado, radioproteccitn.

@]
20

Cada paciente es Unico. La individualizacion del tratamiento y el seguimiento
cuidadoso son fundamentales para maximizar beneficios y minimizar riesgos.

CUubDIM ; 19
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Manejo de eventos adversos “‘
y criterios para modificar el tratamiento

La deteccion tempranay el manejo adecuado de la toxicidad permiten mantener la seguridad del paciente y optimizar los
resultados del tratamiento con radiofarmacos.

{7 "\
Eventos adversos mas frecuentes Principios generales de manejo
\ Hematolégicos -~
@ z Trombocitopenia, leucopenia, linfopenia, Evaluar y documentar la toxicidad antes de cada
> anemia. ciclo (CTCAE v6.0).

C
@

vigilancia en terapias con 7’Lu y pacientes de riesgo. < i
. P ye g al especialista cuando corresponda.

Gastrointestinales
Nauseas, vomitos, dolor abdominal,
diarrea.

Monitoreo de laboratorio segtin cada terapia

Renales
Aumento de creatinina o deterioro funcional; especial ( ? Manejo sintomatico oportuno y derivacion
g y perfil de toxicidad.

Y

Decisiones en forma interdisciplinaria
(Medicina Nuclear, Oncologia, Nefrologia,
Hematologia, Radioproteccién).

Generales
Fatiga, astenia, pérdida de apetito,
dolor éseo transitorio.

Efectos especificos segun terapia

Xerostomia/disgeusia (PSMA), sintomas por aminoacidos o
((:risis ho)rmonal infrecuente (DOTATATE) y dolor ¢seo transitorio
Ra-223).

Priorizar la seguridad del paciente sin
comprometer la eficacia del tratamiento.

2| @0
@ 05

CriteriosS Para ...cc.cccc. © cocperimans e merieem pms seeesmem---ACO

[*77Lu]Lu-PSMA [**Ra]RaCl. [*77Lu]Lu-DOTATATE

 Aplicar ficha técnica y protocolo » Usar umbrales hematolégicos  Aplicar criterios especificos para

institucional. especificos antes de la primera y de citopenias y funcion renal/hepatica.
cada dosis.

» Reevaluar citopenias, funcion renal * Reevaluar compromiso medular, * Mantener proteccion renal e
y toxicidad no hematoldgica antes sangrado, progresion visceral o hidratacién segun protocolo.
de cada ciclo. deterioro funcional.

* Diferir, reducir o suspender segun * No combinar con abiraterona + « Diferir, reducir o suspender segun
recuperacion y balance prednisona/prednisolona cuando recuperacion clinica y ficha técnica.
beneficio-riesgo. esté contraindicado.

No extrapolar un mismo umbral numérico entre las tres terapias. Urgencias: neutropenia febril o infeccién grave, sangrado activo, deterioro renal agudo, toxicidad grado 3-4 o
deterioro clinico significativo.

LSN: limite superior de la normalidad. CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events v6.0.

Consideraciones
prioritarias

Registrar en la historia clinica
y comunicar al paciente.

¢ Mantener o suspender siempre con criterio experto y manejo conjunto.

¢ Individualizar decisiones con un enfoque clinico, laboratorial y terapéutico integral. E
¢ Deterioro renal agudo: suspender y derivar.

&% La seguridad y el beneficio del paciente son prioritarios.
El monitoreo sistemético y el manejo oportuno permiten optimizar los resultados del tratamiento.
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Checklist operativo
y trazabilidad del ciclo

Esta lista de verificacion estandariza las etapas clave de cada ciclo terapéutico con
radiofarmacos para asegurar la calidad, la seguridad del paciente y la trazabilidad
de la informacion.

AL CICLO TRATAMIENTO INMEDIATO Y CONTROL

2] © 0 - (5]
sssssand yé P @ creseand a R—— B SR 3 O

A

Confirmar indicacién y objetivos del tratamiento.

Revision de antecedentes, terapias previas y toxicidades.
Laboratoric (24-48 h): hemograma, funcién renal, funcién hepdética,
ionograma, albdmina, TR/INR (y estudios especificos segun terapia).
Imagen de referencia y evaluacién de carga tumoral.

Evaluacién clinica: ECOG/KPS y consentimiento informadeo firmado.
Verificar criterios de elegibilidad y ausencia de contraindicaciones.
Planificacién del ciclo: dosis, intervalo y nimero de ciclos.
Programar internacion/ambulatorio y medidas de radioproteccion.

PREVIO
AL CICLO

00000 000

Verificar identidad del paciente (dos identificadores).

Confirmar actividad a administrar y lote del radiofarmace.

Control de la via venosa y preparacién del paciente.
Hidratacién/medicacién pretratamiento segin protocole (gj.: antiemétice).
Administracion del radiofarmaco seguin procedimiento estandar.

Registro de actividad administrada, hora y responsable.

Instrucciones al paciente sobre radioproteccidn.

& &
M
DiA DEL

TRATAMIENTO

©3

POSTERIOR
INMEDIATO

SEGUIMIENTO
Y CONTROL

Meonitoreo clinice durante la internacién/observacién (signos vitales y sintomas).
Hidratacién y medidas para prevencién de nauseas y vémitos.

Indicaciones de radioproteccidn y cuidados posteriores por escrito.

Plan de imagen postratamiento (si corresponde) y controles.

Registro de eventos o incidentes.

)
O
a
d
g
O
O
O
O
O

J

Laboratorio de contrel segun radiofarmaco, riesgo individual y protocolo.
Evaluacion clinica de toxicidad (CTCAE v6.0).

Imagen de respuesta segln cronograma.

Decisién sobre siguiente ciclo: continuar, ajustar dosis o suspender.

1000C

—

Comunicacion al paciente y al equipo tratante.

e B L Historia clinica actualizada con todos los registros del ciclo.
Resultados de laboratorio, imagenes y notas clinicas archivadas.
DOCUMENTACION || Consentimientos, indicaciones y hojas de radioproteccién adjuntas.
| Registro en sistema institucional / base de datos del programa.

11 OC

10

o P | Registro del radiofarmaco: proveedor, lote, actividad recibida y calibrador.
\_j | Registro del radiofarmaco: actividad administrada, remanente y disposicién.

Registro del paciente: dosis, ciclo, fecha y responsable.

Reporte de eventos adversos al sistema institucional.

Auditoria interna y control de calidad del proceso.

TRAZABILIDAD

Responsable

Responsable

Responsable

Responsable

Responsable

Responsable

Abreviaturas
El registro completo y oportuno de cada etapa s esencial para la seguridad

del paciente, la calidad del pregrama y la evaluacién de resultados. ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group parformance status

Fiebre > 38 *C en neutropenia: evaluar y tratar segin protecolo.

Plagquetas < 30.000/ulL en sangrado activa: suspender y manejo urgente. CTCAE v6.0:
MNeutréfilos < S00/ul e neutropenia febril: suspender y derivar.

Deteriero renal agudo: suspender y derivar,

Coemmon Terminology Criteria for Adverse Events Version 6.0

La trazabilidad rigurosa de cada ciclo garantiza la seguridad del paciente,
la calidad del programa y la mejora continua.

O
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS 00070 0 0
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= A B>
Imagen postratamiento QA
™
o ¥ 4 \ |
y dosimetria Tt
| | § =
Y - | |
::': ) r=
1»_:" =\
En las terapias con lutecio-177, particularmente ['77Lu]Lu-PSMA y ["7Lu]Lu-DOTATATE, A S “j' *
la imagen postratamiento permite confirmar la biodistribucion, apoyar la interpretacion ! -
de la captacidn tumoral y, cuando es factible, realizar estimacion dosimétrica para 4

orientar la personalizacion del tratamiento. Esta seccién aplica principalmente
a terapias con ["77Lu].

o
(o] O.o L (o] V -
- W —
o o (] = v _
Biodistribucion Imagen Dosimetria Utilidad clinica
Verificacion postratamiento Planar y/o SPECT/CT Estimacién de dosis absorbida Apoya decisiones por ciclo

o ¢Cuando adquirir imagenes?  |v— e ¢Qué evaluar en laimagen

v @ postratamiento?
e Segun protocolo y factibilidad del centro. e Captacién tumoral global y distribucién esperada.
e Pueden realizarse adquisiciones tempranas y tardias e Organos de riesgo: rifiones, médula ésea (indirectamente) y,
para caracterizar la cinética. segun el radiofarmaco, glandulas salivales u otros tejidos.
s El nimero y los horarios de las adquisiciones se definiran # Discordancias o biodistribucion inesperada.
segun el protocolo de imagen o dosimetria. * Persistencia de captacion en lesiones y heterogeneidad
e Cuando no se realiza dosimetria completa, una imagen entre sitios tumorales.
postratamiento sigue siendo (til para verificar ® Informacion complementaria para el andlisis clinico y la
biodistribucion. planificacion de ciclos posteriores.
o ;Para qué sirve la dosimetria? o Limitaciones e integracion clinica &
e Estimar dosis absorbida en tumor y drganos en riesgo. ® Requiere adquisicion estandarizada y experiencia del centro.
e Individualizar la actividad o la continuidad del tratamiento ¢ No reemplaza la evaluacion clinica, de laboratorio ni la imagen
en casos seleccionados. convencional © molecular basal.

¢ Debe interpretarse junto con respuesta clinica, toxicidad y

e Valorar la relacion beneficio-riesgo y la dosis acumulada. ot .
objetivos terapéuticos.

e Apoyar decisiones en pacientes con comorbilidades,

p * No es obligatoria en todos los pacientes, pero agrega valor
tratamientos prolongados o hallazgos no habituales. o B 3 s

cuando estd disponible y bien implementada.

PARTICULARIDADES POR TERAPIA

Ao [MLulLu-PSMA Ao [PRaJRaCl, (Xofigo®) ©)  [™LulLu-DOTATATE
cJ La imagen postratamiento ayuda a confirmar La imagen postratamiento no se realiza La imagen postratamiento confirma
captacién tumeoral y distribucién en érganes. de forma rutinaria. biodistribucion en NET 55TR-positivas.

Puede apoyar la interpretacion de A Esta seccion de dosimetria se aplica La dosimetria puede aportar informacién
heterogeneidad tumoral y seguimients. principalmente a terapias con [7Lu). sobre exposicion renal y tumeoral.

Nota importante La calidad de la imagen, la estandarizacién de protocolos y el andlisis por un equipo experimentado son
claves para obtener informacion confiable que impacte positivamente en la toma de decisiones terapéuticas.

-
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Seguimiento y evaluacion de la respuesta ./i/l|

Q

El seguimiento sistematico permite valorar la eficacia del tratamiento con radiofarmacos, detectar

toxicidades tardias y tomar decisiones informadas sobre la continuidad terapéutica o cambios en la

estrategia.

OBJETIVOS DEL SEGUIMIENTO

Evaluar la respuesta tumoral
mediante marcadores, imagen y clinica.

Detectar y manejar toxicidades
hematoldgicas, renales y otras.

Optimizar el tratamiento

> @ @

segun respuesta y tolerancia.

Tomar decisiones compartidas
sobre continuar, modificar o suspender

0
O
o

3

el tratamiento.

FRECUENCIA ORIENTATIVA DEL SEGUIMIENTO

¥ Evaluacién L}H Marcadores
*i1) clinica y laboratorio tumorales
* Antes de cada ciclo. * Segun relevancia basal y tipo
* Al finalizar el tratamiento. tumoral.
* Controles intermedios segun * Interpretar tendencias; no usar
sintomas, riesgo y toxicidad. un Unico biomarcador ni una

frecuencia universal.

CATEGORIAS DE RESPUESTA (RECIST 1.1, CUANDO SEA APLICABLE)

Respuesta completa (RC)
Desaparicién de todas las lesiones diana y no diana.

Respuesta parcial (RP)
2 30% de disminucion en la suma de diametros
de lesiones diana.

©0

X nfermedad estable (EE
ei’ No cumple criterios de RP ni de progresion.
Enfermedad progresiva (EP)

>20% de aumento en la suma de diametros, con aumento
absoluto 25 mm, o aparicion de nuevas lesiones.

En cancer de prostata, integrar criterios espedificos; RECIST 1.1 no evalia por si solo toda la enfermedad
dsea.

I t
/\ mportante

COMPONENTES DEL SEGUIMIENTO

Evaluacién Sintomas, estado funcional (ECOG),
clinica calidad de vida y examen fisico.

Laboratorio Hemograma, funcién renal, hepatograma,
electrolitos y otros segun terapia.

Marcadores PSA (PSMA), cromogranina A (NET),
tumorales otros segun indicacion.

Segun protocolo de cada terapia

y tipo tumoral.

Registro y Registrar hallazgos, toxicidades y
documentacion decisiones en cada visita.

O
£
Y
©
@] imagen
5

; E Evaluacién global
oo de respuesta

* TC/RMy evaluacion 6sea segun . .
tumor y protocolo. Integrar clinica + laboratorio +

« PET molecular cuando pueda imagen + objetivos del paciente
modificar la conducta. para definir respuesta y proximos

* Sin cronograma universal. pasos.

DECISIONES SEGUN RESPUESTA Y TOLERANCIA

Buena respuesta y buena tolerancia
Continuar tratamiento segun plan establecido.

gy Respuesta parcial o estable
Evaluar continuar hasta completar ciclos planificados
y reevaluar segun evolucion clinica, de laboratorio e imagen.

—
~

® ® C

Progresion o toxicidad significativa
Reevaluar estrategia: considerar suspension,
cambio de terapia o alternativas oncologicas.

Decisién compartida
Definir en conjunto con el paciente y el equipo
multidisciplinario los beneficios, riesgos y preferencias.

El seguimiento debe individualizarse segun el tipo de tumor,
la terapia utilizada, la respuesta del paciente y su tolerancia.
La comunicacién con el paciente y el equipo tratante es clave
para un abordaje seguro y efectivo.

O O  Toda decisién debe integrarse
al plan oncolégico global.

23
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Particularidades de la respuesta segtin terapia

g

Cada terapia con radiofarmacos presenta patrones y cinéticas de respuesta distintos. La interpretacion

adecuada requiere integrar clinica, laboratorio e imagen, considerando las caracteristicas propias de cada

radiofarmaco y del paciente.

['7Lu]Lu-PSMA [?2*Ra]RaCl,

Marcador principal
PSA.

Respuesta bioquimica
El descenso sostenido apoya respuesta;
interpretar junto con la imagen.

Imagen
TC/RM y evaluacién dsea; PET PSMA
como herramienta complementaria.

Clinica
Dolor, estado funcional y sintomas
relacionados.

Cinética orientativa
El PSA puede descender precozmente;
valorar tendencia y contexto.

Precaucién interpretativa
Heterogeneidad o discordancia requieren

integracién multimodal.

© ® © ® ©

Marcadores principales
Dolor, uso de analgésicos y fosfatasa

alcalina.
HE PSA
No es un marcador fiable aislado para
valorar beneficio.
Imagen

®

Segun indicacion clinica; no es

obligatoria en todos los ciclos.

Clinica
Dolor, movilidad, eventos esqueléticos
y tolerancia.

Cinética orientativa
La mejoria sintomatica puede preceder
cambios bioguimicos.

® ©

Precaucion interpretativa
Priorizar beneficio clinico y seguridad
hematoldgica.

©
&

["7Lu]Lu-DOTATATE

Marcadores principales
Sintomas funcionales y biomarcadores

si eran relevantes al inicio.

Imagen
TC/RMy PET SSTR cuande pueda
modificar la conducta.

Clinica
Sintomas hormonales/digestivos,

estado funcional y calidad de vida.

Cinética orientativa
La respuesta puede ser gradual, valorar
imagen y sintomas.

Precaucion interpretativa
Integrar clinica, biomarcadores e imagen;
considerar heterogeneidad.

RESUMEN COMPARATIVO FACTORES QUE PUEDEN INFLUIR EN LA RESPUESTA ‘
Terapia | Quémedir primero ‘ Imagen de referencia | Tiempo orientative e Carga tumoral y heterogeneidad biclégica. |
; |
["LulLu-PSMA | PSAy clinica ‘ e Sedn praticoln ® Funcién renal y reserva medular.
| evaluacién dsea y evolucion
i ® Intensidad de captacion y distribucion de la enfermedad.
i ; | il Variable segin
[*'Ra]RaCl, Dolor y seguridad Segun indicacién fini
P e Nimero de ciclos completados y terapias previas.
. 3 Sintomas y | TC/RM + Seguln protocelo - £
[""Lu]Lu-DOTATATE T ferzars e ® Estado funcional y plan oncolégico global.
Mo —
La respuesta debe La respuesta bioquimica La interpretacién ot clicllin delia
evaluarse integrando temprana no siempre o debe individualizarse O O integrarse al plan
clinica, laboratorio implica fracaso seglin cada m oncolégico global.
e imagen. terapéutico. radiofarmaco.

!- cupDiMm
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

‘Toma de decisiones y
seguimiento posterior £

o —
o —

©@0000

* Reevaluar ante discordancia

coordinacion con el plan oncolégico global.

(QUE DECISIONES PUEDEN TOMARSE?

Continuar
mantener plan cuando hay beneficio
clinico y tolerancia adecuada.

Espaciar o ajustar
modificar intervalo o actividad segin
respuesta y toxicidad.

Completar y observar
finalizar ciclos previstos y
pasar a vigilancia.

Suspender
ante progresion clara, toxicidad
limitante o ausencia de beneficio.

Reorientar estrategia
considerar otras terapias sistémicas,
soporte o derivacion.

La continuidad, modificacién o suspension del tratamiento debe definirse integrando
respuesta clinica, laboratorio, imagen, toxicidad y objetivos terapéuticos, siempre en

INFORMACION QUE DEBE INTEGRARSE

D k> = & Peo

WA

clinica y sintomas

estado funcional y calidad de vida

hemograma y funcion renal/hepatica

biomarcadores / laboratorio especifico

imagen anatémica y molecular

Las decisiones deben tomarse en forma
multidisciplinaria, considerando al paciente y
sus preferencias.

CRITERIOS PRACTICOS DE DECISION

anatomica/osea; PET/CT PSMA
como complemento.

beneficio y tolerancia.

clinico-bioquimica o progresion.

DESPUES DE FINALIZAR EL TRATAMIENTO
definir controles clinicos y de laboratorio;

plan de imagen segun radiofarmaco y tipo tumoral;

@ seguimiento de toxicidad tardia;

‘; comunicacion con oncologia y médico tratante;

@ documentar respuesta, eventos adversos
y préximaos pasos.

1 X
(EER®

estabilidad funcional.

+ Clinica + PSA + imagen » Priorizar dolor 6seo, estado funcional
y seguridad hematolégica.

* Considerar continuar si hay * No basarse solo en PSA.

o Continuar si mejora clinica o

e Integrar sintomas hormonales/digestivos,
cromogranina A u otros marcadores
NET e imagen.

e Completar ciclos si hay tolerancia y
control de enfermedad.

e Reevaluar ante progresion o toxicidad.
-
F S
( jﬁ:
\
\ >
R

MENSAJES CLAVE
La respuesta debe interpretarse en contexto.
La ausencia de respuesta temprana
no siempre implica fracaso terapéutico.

La toxicidad puede obligar a modificar el plan
aun con beneficio clinico.

Toda decision debe discutirse con el paciente
y alinearse con el plan oncolégico global.

El seguimiento posterior no termina con la ultima dosis:
la evaluacion intearal v la decision compartida son parte del tratamiento.
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PROGRAMA DE TERAGNOSIS

Como solicitar una terapia en CUDIM

La solicitud de tratamiento se inicia en linea a través de la aplicacion web de CUDIM.
Antes de comenzar, se recomienda disponer de la informacién clinica y los estudios

necesarios para evaluar la indicacion.

Ingresar al sitio web de CUDIM

Acceda a cudim.org y seleccione en el menu:

[—) Solicitudes y Resultados > Coordinar estudio o tratamiento ]

£ cudim
Centro Uruguayo de

Imagenclogia Molecular

Inicio

CuDIM

Servicios

Informacion para pacientes

Docencia e Investigacion

Novedades

Contacto

Seleccionar TERAGNOSIS

TERAGNOSIS

para el tratamiento del cancer.

‘ Solicitudes y Resultados >

Dentro de la pagina de solicitudes, localice la opcion TERAGNOSIS y presione:

-@ Tlerapias dirigidas con radiofarmacos SOLICITAR TRATAMIENTO

MENU =

F 3

TENGA DISPONIBLE |

@ Datos de identificacion y

contacto del paciente

Resumen de la enfermedad
oncoldgica

Tratamientos previos

y actuales
. . .- . cudim
e Iniciar sesion o reglstrarse {? Gt Vv db
La solicitud se completa dentro de la = o o ; 2e Estudios de i
£ ienvenido/a studlos ae iImagen
aplicacion web de CUDIM. e SR s ; 9
o s relevantes
® Si ya dispone de un usuario,
seleccione INICIAR SESION.
Si utiliza la platafi i =
+ Si utiliza la plataforma por primera - -
........ @
vez, complete el proceso de @ Laboratorio reciente
REGISTRO &Ohddd su contrasefia?
INICIAR SESION
[ REGISTRARSE ] T 5 o
Indicacion médica y datos
. s del profesional derivante
o Completar y enviar la solicitud — @l P
Ingrese los datos del paciente y la informacién clinica solicitada. v ——
Adjunte la documentacién disponible y verifique que los datos \/
de contacto sean correctos antes de enviar.
Una vez recibida, la solicitud sera revisada por el equipo del Programa 4
de Teragnosis. CUDIM se comunicara con el médico derivante o con el ' — \ P
paciente para completar la evaluacion y coordinar los pasos siguientes.
—

Importante

El envio de la solicitud inicia el proceso de evaluacién. La indicacién definitiva de la terapia
se establece luego de la revision clinica y paraclinica por el equipo interdisciplinario.

Consultas y asistencia

coordinacion.teragnosis@cudim.org
+598 2480 3238

®
-

Solicitud web disponible 24/7. Horario telefonico vigente: consultar cudim.org.

Solicitud exclusiva para profesionales
de la salud.

Para dudas o asistencia con la
plataforma, comuniquese con el
equipo de coordinacion.

=
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Contacto y Referentes

e Correo: coordinacion.teragnosis@cudim.org
e Teléfono: +598 2480 3238

@ Atencion: Solicitud web disponible 24/7;
horario telefonico vigente en cudim.org

Coordinacion
S Web: www.cudim.org/teragnosis

0 Direccion: Av. Américo Ricaldoni 2010, esq. Av. Italia - Montevideo

Responsables del Programa

@ Dr.Juan Pablo Gambini ® Dr. Gerardo dos Santos
- Director Médico / Coordinador de - Med]cu]a Nuc'ear
Teragnosis - Medicina Nuclear
o Dra IMqusa Fazz!no ® Dr. Nicolas Niell
- Coordinacion Oncoldgica del )

- i Medicina Nuclear
programa - Oncologia Clinica

i ) Referentes Institucionales

&  Dr. Alarico Rodriguez Director General
&  Dr. Eduardo Savio Director Académico
-4 Dr. Omar Alonso Director Técnico Médico - Asesor Médico Académico

Resultados que importan.
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Glosario y control
de versiones

@ Glosario de abreviaturas

ANC ‘ Recuento absoluto de neutrdfilos. LSN Limite superior de la normalidad.

ARPI lnh'bldof dlaiaideliracepber NET/TNE  Tumor neuroendocrino.
de andrégenos.

CPRCm Cancer de prostata resistente a la PET/CT Tomografia por emisién de positrones /
castracién metastasico. tomografia computada.

CTCAE Common Terminology Criteria for PSMA Antigeno de membrana especifico
Adverse Events. de prostata.

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group RECIST Response Evaluation Criteria in
performance status. Solid Tumors.

eGFR Tasa de filtrado glomerular estimada. RLT Terapia con radioligandos

(PSMA y DOTATATE).
GEP-NET Tumor neurcendocrino SSTR Receptor de somatostatina.

gastroenteropancreatico.

[% Control documental

Guia CUDIM: seleccidn y derivacion de pacientes a terapias con radiofarmacos.

Programa de Teragnosis de CUDIM

Julio 2027 o antes ante cambios relevantes de evidencia, normativa o practica institucional.
Uso exclusivo para profesionales de la salud.

Cambios principales

Revisién conceptual integral; clasificacion correcta de Ra-223; criterios por radiofarmaco;
mejora de legibilidad; actualizacién de seguimiento, imagen postratamiento y
control documental.
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Diagnéstico molecular - Terapia dirigida - Seguimiento integral

Teragnosis para decisiones mas precisas y personalizadas.

CUDIM - Montevideo, Uruguay
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