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Zkracena informace o pFipravku Lonsurf®

SLOZEN{*: Lonsurf 15 mg/6,14 mg: jedna potahovana tableta obsahuje trifluridinum 15 mg atipiracilum 6,14 mg (jako tipiracil
hydrochloridum). Lonsurf 20 mg/8,19 mg: jedna potahovana tableta obsahuje trifluridinum 20 mg a tipiracilum 8,19 mg
(jako tipiracili hydrochloridum}. INDIKACE*: V kombinaci s bevacizumabem k 16¢bé dospélych pacientd s metastazujicim
kolorektalnm karcinomem (CRC), kteri podstoupili dva pfedchozi rezimy protinddorové écby zahrnujici chemoterapie
zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplatin a irinotekanu, anti-VEGF latky a/nebo anti-EGFR latky**. ¥ monoterapii k Iécbé
dospélych pacientt s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, kteff byliv minulosti [é¢eni nebo nejsou vhodnymi kandidaty
pro dostupné terapie zahrnujicl chemoterapie zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplating a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-
EGFR latek. V monoterapii k 1é€b& dospélych pacientd s metastazujw’cw’m karcinomem Zaludku vetné adenokarcinomu
gastroesofagealn junkee, keff byl dFive éCeni alespofi dvéma rezimy systémove terapie pro pokrocilé stadium onemocnéni.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Davkovanf: Doporucena avodni dévka je 35 mg/mlldavku podavanych perorainé dvakréat
denné 1. a7 5. dena8. az 12. den kazdého 28denniho cyklu do1 hodiny po rannim a vecernim jidle. Davka pripravku se pocita
podle plochy povrchu ta a nesmi prekrodit 80 mg v 1 dévce. Upravy dévky jsou moZné podle individudini bezpeénosti
asnésenlivosti: je povoleno snizeni dévky na minimalnf hodnotu dévky 20 mg/m? dvakrat denné, zvySeni dévky neni povoleno
poté, co byla snizena. U pacientl s t&Zkou poruchou funkee ledvin se doporucuje Gvodni dévka 20 mg/m? dvakrét denné. Na
zakladé individualnf bezpecnosti a snasenlivosti je povoleno jedno snizeni davky na minimalni dévku 15 mg/m? dvakrat denné.
ZvySeni davky neni povoleno poté, co byla snizena. V pfipadé hematologické a/nebo nehematologické toxicity maji pacienti
dodrZovat kritéria pro preruseni davkovani, op&tovné zahajenf lé¢by a snizeni dévky viz Souhrn Udajti o pFipravku. PTi pouziti
pripravku Lonsurf v kombinaci s bevacizumabem k Iécbé metastazujiciho CRC je dévka bevacizumabu 5 mg/kg télesné
hmotnost\'podavanajed nouza 2 tjdny**. KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na écivé litky nebo na kteroukoll pomocnou
Jtku. ZVLASTNI UPOZORNEN*: Utium kostni difené: Pred zahdjenim teraple, a déle v intervalech potfebnych k monitorovan!
toxicity je nutno provadét vySetfen kompletniho krevniho obrazu, minimalng viak pred kazdym lécebnym cyklem. Lécba
nesmi byt zahajena, je-li absolutni polet neutrofila < 1,5 x 10%), potet trombocytl < 75 x 1071, nebo pokud méa pacient
nevyresenou klinicky wznamnou nehematologickou toxicitu stupné 3 nebo 4 z pedchozi Iécby. Stav pacienta je tfeba peciivé
sledovat a, je-i to klinicky indikovano, maji byt nasazena adekvatni opatieni. Gastrointestindini toxiciter antiemetika, [éky proti
prijmu a dalif opatfeni majl byt nasazena, je-li to klinicky indikovano, Upravy davkovani (odloZeni a/mebo snizeni) se maji
aplikovat tak, jak je tfeba. Porucha funkee fedvin: Pripravek Lonsurf se nedoporucuje k pouzitiu pacientd s terminlnim stadiem
onemocnéntledvin (s clearance kreatininu [CrCl] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu). Pacienti s poruchou funkce ledvin majf
byt petiivé monitorovani v pribéhuégby pfipravkem Lonsurf; pacienti se stfedné téZkou a téZkou poruchou funkee ledvin maji
byt castéji monitorovani kvilli hematologické toxicité. Porucha funkee fater: pripravek Lonsurf se nedoporutuje k pouZiti
u pacientdi s vychoz! stfedné t&Zkou nebo t&Zkou poruchou funkee jater. Proteinurie: doporuduje se sledovat proteinuri za
pomoci diagnostického prouzku pro analyzu moci pred zahajenim a béhem Iécby. Pomocné Itky: laktosa. INTERAKCE#:
Opatrnosti je zapotfebi pfi pouzivani [égivych pfipravky, které jsou substréty pro nukleosidové transportéry CNT1, ENT1
aENT2, inhibitory OCT2 a MATE1, a substraty lidské thymidin-kinazy (zidovudin). FERTILITA*: Pacientlim, kteffsi preji potit dité,
se doporutuje, aby pried zahdjenim Iécby pripravkem Lonsurf vyhledali reprodukénf poradenstvw ohledné kryokonzervace
vajitek nebo spermif#+, TEHOTENSTVI A KOJENI* Nedoporucuje se. ANTIKONCEPCE*: Muzi i Zeny musf pouzivat Ucinnou
armkoncepcw v prubehu 1680y a jedté 6 mésict po ukonen| 1éby. GEINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:

miiZe byt pozorovéna Unava, zavraté nebo maltnost. NEZADOUCT OCINKY*: veimi casté: Neutropenie, leukopenie, anemie,

Reference: 1. Prager GW, for the SUNLIGHT investigators. N Engl f Med. 2023;388(18):1657-1667
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CELKOVE PREZITI
VICE NEZ 10 MESICU"
Kombinace\Lonsurf® s hevacizumabem dosahuje
dosud nepYekonanych vysledk ve 3. linii lécby
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trombocytopenie, snzend chut k jidlu, prijem, nauzea, zvraceni, Gnava, stomatitida. Casté: Infekce dolnich cest dychacich,
infekce, febrilnf neutropenie, lymfopenie, hypalbuminemie, dysgeuze, zavraté, bolest hlavy, hypertenze, dusnost, bolest
bricha, zacpa, ulcerace v Gstech, orainf poruchy, hyperbmrubmem\e vyrézka, artralgie, mya\g\e a\opecwe pruritus, sucha kize,
protemur\e pyrexwe edém, zanét sliznic, malatnost, zvySena hladina jaternich enzymu, zvy3end hladina alkalické fosfatazy
v krvi, snizeni télesné hmotnosti. Méné casté: Infekee Zlucovych cest, chiipka, infekce mocovych cest, gingivitida, herpes zoster,
kandidézni infekce, bakterialn infekce, neutropenicka sepse, infekee hornich cest dychacich, konjuktivitida, nadorova bolest,
pancytopenie, monocytopenie, erytropenie, leukocytoza, monocytdza, dehydratace, hyperglykemie, hyperkalemie,
hypokalemie, hypofosfatemie, hyponatremie, hypokalcemie, dna, Uzkost, insomnie, periferni neuropatie, neurotoxicita,
parestezie, letargie, vertigo, angina pectoris, arytmie, palpitace, hypotenze, zrudnuti, plicni embolie, dysfonie, epistaxe, rinorea,
kasel, gastrointestinalnf krvacent, ileus, kolitida, gastritida, porucha vyprazdfiovani Zaludku, abdominalni distenze, anaini zanét,
dyspepsie, gastroesofagealn’ refluxni nemoc, glositida, onemocnéni zubu, fihani, flatulence, hepatotoxicita, syndrom
palméarné-plantarni erytrodysestezie, kopfivka, akné, hyperhidrdza, porucha nehtd, bolest kosti, svalova slabost, svalové kiece,
bolest konéetin, renain selhani, porucha mikee, hematurie, menstruaéni porucha, zhoréenf celkového télesného zdravotniho
stavu, bolest, pocit zmén télesné teploty, nepfflemné pocity v koncetinach, zvySend hladina kreatininu v krvi, zvySeni INR,
2vy3end hladina urey v krvi, zvySend hladina laktatdehydrogenazy v krvi, vzestup C-reaktivniho proteinu, pokles hematokritu.
Vzdené®*: Infekéni enteritida, tinea pedis, septicky Sok, granulocytopenie, dna, hypernatremie, pocit paleni, dysestezie,
hyperestezie, hypoestezie, synkopa, katarakta, suché o, rozostfené vidéni, diplopie, snizeni zrakové ostrosti, usni diskomfort,
embolie, orofaryngedinf bolest, pleuralni vypotek, ascites, akutni pankreatitida, subileus, zapach z Ust, bukalni polyp,
hemoragicka enterokolitida, krvaceni z désni, ezofagitida, periodontalnf nemoc, proktalgie, refluxni gastritica, bilirni dilatace,
puchyt, erytém, hypersenzitivni reakce na svétlo, olupovani kiize, otok kloubd, neinfekéni cystitida, leukocyturie, xerdza,
prodlouzenf aktivovaného parcialnho tromboplastinového casu, prodlouzent QT intervalu na EKG, pokles celkové hladiny
proteindl. Post-marketingové zkusenosti: hiaeny pFipady intersticiainfhio plicniho onemocnéni, PREDAVKOVAN* VLASTNOSTI*:
Trifluridin je antineoplasticky analog nukleosidt zaloZeny na thymidinu atipiraci-hydrochlorid je inhibitor thymidin-fosforylazy
(TPézy). Po zachyceni nadorovymi bufikami je trifluridin fosforylovan thymidin-kinazou, dale metabolizovan v bufikach na
substrat kyseliny deoxyribonukleové (DNA} a pimo inkorporovan do DNA, ¢imz narusuje funkci DNA a branf proliferaci bunék.
Po peroralnim podani je viak trifluridin rychle rozkladan TPazou a ihned metabolizovan efektem prvniho prichodu, proto je
do slozeni pfidan inhibitor TPézy, tipiracik-hydrochlorid. PODMINKY UCHOVAVAN[*: NevyZaduje 7adné zvIatni podminky
uchovévani. BALENI®: Balen! obsahuje 20, 40 nebo 60 potahovanych tablet. Datum posledn revize textu: 07/2023. Registraéni
Cislo: EU/1/16/1096/001-006. Dritel registraéniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex,
Francie, www.servier.com. Ped predepsanim pfipravku si pfettéte Souhrn Gdajd o pripravku. Vydej IéCivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkll vefeiného zdravotniho poji§téni v monoterapii v indikaci
kolorektalni karcinom, nenf hrazen v kombinaci s bevacizumabem v indikaci kolorektalni karcinom a nenf hrazen v indikaci
karcinom Zaludku, viz Seznam cen a Uhrad éCivjch pripravkd: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-
ze-zdrav-pojisteni. Pripravek k dispozici v [ékarnach. Dal3f informace |ze vyzadat na adrese Servier s.r.0,, Na Florenci 2116/15,

11000 Praha 1, tel: (+420) 222 118 111, www.servier.cz
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ONEMOCNENI
S prokazanou uéinnosti
v pivotnich studiich.™®

Reference: 1. Choueiri TK, et al. Eur J Cancer. 2018; 94: 115-25. 2. Motzer RJ, et al. Br J Cancer. 2018;
118(9): 1176-8. 3. Powles T, et al. J Clin Oncol. 2022; 40(suppl 6): 350. 4. SPC pfipravku CABOMETYX,
datum revize textu: cerven 2023.

Zkrécend jnformace o pfipravku

NAZEV PRiPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna
potahovana tableta obsahuje cabozantinibi malas v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum 20 mg,
40 mg nebo 60 mg. INDIKACE: jako monoterapie k [é¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v prvni
linii u dospélych se stfednim nebo $patnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali
terapii cilenou na vaskuldrni endotelidini rastovy faktor (VEGF). V kombinaci s nivolumabem
k lécbé pokrocilého rendlniho karcinomu v prvni linii u dospélych pacientli. Jako monoterapie
k lécbé hepatoceluldrniho karcinomu (HCC) u dospélych, ktefi byli dfive [éceni sorafenibem. Jako
monoterapie k 16¢bé dospélych pacientl s lokélné pokrocilym nebo metastazujicim dlferencovanym
karcinomem $titné zlazy (DTC), refrakternim nebo nezpisobilym k lé¢bé pomoci radioaktivnfho
jédu (RAI), u kterych doslo k progresi béhem predchozf systémové lécby nebo po ni. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvivalentni
a nelze je vzdjemné zaménovat. Monoterapie: doporucend davka je 60 mg jednou denné.
V kombinaci s nivolumabem: doporucend davka pripravku CABOMETYX je 40 mg jednou denné
v kombinaci s nivolumabem podavanym intravenézné v dévce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg
kazdé 4 ty’dny. Lécba suspektnich nezadoucich ucinkd si mlze vyiédat docasné prerusenf lécby
a/nebo snizenf dévky. Tablety se polykaijf celé, nerozdrcené. Pacienti maji byt pouceni, aby nic nejedli
nejméné 2 hodiny pfed a hodinu po uziti pfipravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na [écivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI: Protoze se vétsina
nezédoucich Ucinki projevi na zacatku 1écby, lékai ma pacienta peclivé sledovat béhem prvnich
8 tydnd lécby, aby posoudil, zda je oddvodnéna Uprava davky. Je tfeba vénovat pozornost témto
staviim, které mohou nastat: abnormality funknich testd jater, jaterni encefalopatie, perforace
a pistéle, gastrointestinalni poruchy, tromboembolické piihody, hemoragie, aneurysmata a arterialni
disekce, trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze véetné hypertenzni krize, osteonekréza,
syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie, syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie,
prodlouzenl QT intervalu, porucha funkce Stitné Zldzy, abnormality biochemickych laboratornich
testl. Pacienti se vzécnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, Uplnym nedostatkem
laktdzy nebo malabsorpcf glukézy a galaktozy nemaji tento prlpravek uzivat. INTERAKCE S JINYMI
LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tieba dbat pfi soucasném pouzm se silnymi inhibitory
CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol, erythromycin, klarithromycin, grepovy dzus), substraty P-gp (napf.

S optimalizovanou, snadno upravitelnou
davkou, predikovatelnou toleranci
a znamym bezpecnostnim profilem.*
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NEZADOUCICH UCINKU
Zvladnutelné NU s nizkou
¢etnosti ukonceni 1écby.

fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexila’t, digoxin, kolchicin, maravirok, posakonazol,
ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRP2. Je potfeba se vyhnout
dlouhodobému soubéznému podavani silnych induktord CYP3A4 (napf. fenytoin, karbamazepin,
rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych™ piipravkd obsahujicich tiezalku “te¢kovanou. Ucinek
kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidd se nezjistoval. ProtoZe neni mozné
garantovat nezménény antikoncepcni Ucinek, doporucuje se pouzwat dalsi antikoncepcni metodu,
jako napfiklad bariérovou. V pfipadé kombinace s warfarinem maijf byt sledovany hodnoty INR.
TEHOTENSTVI A KOJENI: Téhotenstvi Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz
klinicky stav Zzeny vyZaduje lécbu kabozantinibem. Kojeni Kvili moznému poskozem ditéte musi
matka kojeni prerusit béhem |écby kabozantinibem a alespon po dobu 4 me5|cu po ukoncenf lécby.
Fertilita: 7 neklinickych bezpecnostnich hodnoceni vyplyva, Ze fertilita muzd i zen mize byt zhorsena
lé¢bou kabozantinibem. NEZADOUCI UCINKY: Nejcasteu pozorované nezadouci G¢inky v monoterapii
byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizend chut k jidlu, hypomagnezemie, hypokalemie,
hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze, hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel,
prijem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zécpa, bolest bficha, dyspepsie, syndrom palmoplanta’rnl’
erytrodysestezie, vyrazka bolest v koncetindch, Ginava, zénét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni
télesné hmotnosti, zvySena hladina ALT a AST. Kompletni seznam nezadoucich G¢inku pfi pouzitf
v monoterapii a v kombinaci s nivolumabem viz Gplné SPC. UCHOVAVANI Tento léCivy pripravek
nevyzaduje zadné zvl&stni podminky uchovavam VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahvicka),
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie. REGISTRACNI
CISLA: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/OO6 DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:
Cerven 2023.

Ke dni publikace tohoto materialu je vydej pripravku vazan na lékafsky predpis, pfipravek je hrazen
ze zdravotniho pojisténi.

Pfed pfedepsanim piipravku se seznamte s iplnym znénim Souhrnu tdaji o ptipravku a s podminkami
Uhrady.

Ipsen Pharma s.r.0., Olbrachtova 2006/9, Praha 4,
tel.: +420 242 481821, e-mail: info.czech@ipsen.com,
www.ipsen.com/czc, www.ipsen.com

“IPSEN

CMX-CZ-000301 Innovation for patient care



PHESGO® je prvni subkutanni lIééba
dvéma protilatkami v jedné davce
u HER2 pozitivniho karcinomu prsu’*

P> Snadna aplikace béhem ~ 5 minut*™

P> Vyrazné zkracena doba podani a nasledného
sledovani pacienta™

P> Rychlé a pohodiné podani pro pacienty™
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PHESGO® V' VW
* ~ 5 minut odpovida ¢asu podani

pro udrZovaci davku. PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB

Nasycovaci davka je ~ 8 minut.

v Dcond informace o piipraviu © Phesgo 1200 mg/ 600 my injekEn roztok. Regisyatnl &slo: EU/1/20/1497/001. Phesgo 600 mg/600 III! injekéni roiok. Registratni &islo: EU/1/20/1497/002. UGinnd Idtie: pertizumabum a frastuzumabum.
Dritl registraénibo razhodaut: Roche Reglstration GbH, Grenzach Wynlen, NEmecko. Indkace: Gasny karcinom prst: Pripravek Phesga je Indbkovei k poufy kombinac! s chemoteraplf k neoajuvantnf 1828 cospelych pacientt s HER2-pazttnim, lokdin pul«uclrllym Inflamatomim
neho Sasnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence; kadjml I§Eh8 cospelych pacientd s HER2-pozitvim Easnym karcinomen prsu s wysokym rizkem rekurence. Metastazujtfkarcinom Jm Tipravek Phesgoje |nd|kuv:§n kpoutivkombinaci s docetaxelem u dospéfich pamemu
s HER2-pozitivnim metastamumm nigho |nkdlng rekurentnim neresekuvatelnym karcinome prsu, ktef dosud nebyi eni ant-HER2 léky nebo chematerapif pro metastazujif anemacnéii. Kentraindlkace: Hypersenitita na I&ivé itky nebo na kieroukali pomocnou litku. Upozoment: Aby se
zIe Sila sledovatelngst biolo h Iéivyich pripravkd, mé se prehlednd zazmamenat ndzev %e rdvangho pripravku a Gislo Sarze. Pacient 185eniv souSasnosti inravendznim pertuzumabem a trastuzumabem mohou byt preveden na pipravek PHESGO (a naopak). P pouit IECivch pripravid
blokujcich akiivitu HER2 ertuzumabu a trastuzumabu, byl hidSen poldes ejekén frakee levé srdeénf komory (LVEF). Pacienti po predchozf [65h& ny neio pu ¥edohaz! radioterapii hrudniku mahou mit 2visens riko poldesu LVEF. Pripravek Phesgo nebyl studavén u pacientd
shodnotou LVEF<55 nasny IGin0m pret) nebu<50%(metastazu1|u karcinom prsu) pred Iéthou, s anamnézou meshlave”nusrdecnmuselham chami, kisré mu DU negativé oviinit Sinnost levé srdaén’ komory, jako jsou nekompenzovand hypertenze, nedavny infarkt myokardu,
ez srlegni aryimig vyZadujiof 168bu nebo predchozi kumulativni expozice antracyldindm odpovidajic! > 360 m%/ ' doxorublcinu nebo ]Bhl] ekv dale byl studovin u paclenti s poklesem ejekEn frakos levé srdetini kamory na < 50 % behem predchoz adjuvantn? I85by
trastuzumabem, 1VEF mé bt kontrolovdna pred zahajemm Iehy pnpravi@m Phesqo a v pravidelngch intervlech bahem léchy. PR poklesu LVEF mé bﬂ posmuuvann dle doporuent v Souhmu (idaji o pnpravku Padn pfipravku Phesgo bylo spojeno s reakcemi souviseiiimi S injekel
defingvangmi jakn {?kﬂ(ulw Systamovd reakce s priznaky, mezi kieré paffT horeSka, fesavka, zimnice a bolest hiavy. Ffi 15558 pertuzumabem v kombinac s trasfuzumahem a chemoterapi byly zitEny i 578 h ol reaknevceme anafyiaxe a fatdnich prihod. Je Feba m k okamzté
dispoztcl priravky k 16tk takowyoh reakof a vybaveni pro akui | avlent [E%eni pipravkem Phesgo kambinac! s taxanem majf2vySen rzko febrinineutrapene. Pripravek Phesgo mdZe vyvolat tE7ky p vani 11 po vedenina th byly hiaSeny 87 plienf prihody, déle
byly hieny piipady intersticiainiha plicniha onemocnni, vimamnd Interakes: Nebyly provedeny Zadn formalnf studie |ékovyeh interakef V predchozich studich s inravendim poddnim obou uﬁlnnyr:h |ftek nebyI% 7i%iny zadné némky jakekol farmakokineticke interakee mezi
pertuzumabem a rastzumahem, docetaxelem nebo dalSimi cytostatiy. Hizvnl Kinkcky vyznamné nezidoue] inky: Neftastéimi (> 30 %) nezadoucimi inky hidSenymi u pacientl I8Eenjeh pripravkem Phesgo nebo Intavendznim pertuzumabem v kombin § trasfuzumabem
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udriovacf dévkou ﬁﬁzﬂe 3 tytiny) 600 mq perfuzumabuy/ 60 qirasmzumahu aplikovanou po dobu 5 minut a s ndslednym sledovanim po dobu 15 minut. Pfi poddvani pacientim |EZenym taxanem md byt pgﬂravek hesgo Er od4n pred taxanem. PFi poddvan pacientiim légenym rezimy
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na dlouhodoby koncepéni rozvoj vyzkumné organizace, MZ CR - RVO (MOU, 00209805). Kniha byla
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CDK4/6 inhibitor:

MEDIAN CELKOVEHO PREZITi'

KISQALLF

L , ribociclib
Zkracena informace o pfipravku KISQALI 200 mg potahované tablety

SloZeni: LEciva ldtka: Ribociclibi succinas odpovidajici ribociclibum 200 mg. Indikace: Pripravek Kisqali je indikovan k 1é¢bé Zen s lokainé pokrocilym nebo metastazuijicim karcinomem prsu s pozitivitou
hormondlnich (HR) receptor( a negativitou receptor 2 pro lidsky epidermaini ristovy faktor (HER 2) v kombinaci s inhibitorem aromatazy nebo fulvestrantem jako inicidlni na hormonalni 16¢bé zaloZena
terapie nebo u Zen, které dostévaly pfedchozi hormondini 16¢bu. U pre nebo perimenopauzalnich Zen ma byt hormondlni 1é¢ba kombinovana s agonistou hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (LHRH).

Davkovani: Doporuéené dévka je 600 mg ribociklibu jednou denné po dobu 21 dnil ndsledovano 7denni prestavkou. Lécha ma pokracovat tak dlouho, dokud je pozorovan klinicky benefit, nebo dokud
nenastane neakceptovatelnd toxicita. Pfipravek Kisqgali ma byt uzivan soucasné s 2,5 mg letrozolu nebo s jingm inhibitorem aromatazy nebo s 500 mg fulvestrantu. Pfi pouZiti pfipravku Kisqali v kombinaci
sinhibitorem aromatdzy seinhibitor aromatdzy podava perorainé jednou denné cely 28denni cyklus bez pferusent. Pri pouZiti pfipravku Kisqali v kombinaci s fulvestrantem se fulvestrant podavd intramuskularné
vednech1,15a29a potéjednou mésitné (pro vice informaci viz SmPC fulvestrantu). Lécha pre a perimenopauzélnfch Zen se schvalenymi kombinacemi piipravkem Kisqgali ma také zahrnovat agonistu LHRH
v souladu s mistni klinickou praxi. Pnpravek Kisqali mdze byt podavan s jidlem nebo bez jidla. Pacienlky maji byt poudeny, Ze je nutné dévku uzivat kazdy den pfiblizné ve slejnou dobu a to nejlépe hned réno.

Pokud pacientka po podani dévky zvraci nebo pokud dojde k vynechéni davky, dalsi dévka nemd byt ve stejny den uZita. Davky nesméji byt zdvojndsobovany, pacientka uZije nasledujici dévku v obvyklém
ase. Z divodu vyskytu zavaznych nebo nepnjatelnych nezadoucich acinkd maZe byt nutné uzivani pripravku Kisqali doGasné prerusit, sniZit nebo ukonéit (viz SPC, Uprava ddvkovéni). Kontraindikace:

Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na arasidy, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, Zvlagtni upozornéni/opatfeni: V piipadé neutropenie mize byt dle zavaznosti nezbytné 1écbu
pripravkem Kisqali pferusit, sniZit nebo ukonéit. Pied zahdjenim 1écby pripravkem Kisqali maji byt provedeny jaterni testy. Po zahdjeni lécby maji byt jaterni funkce sledovény. Podle zavaznosti zvySeni hladin
jaternich aminotransferdz, mize byt nezbytné lécbu pripravkem Kisqali prerusit, sniZit nebo ukonéit. Pri 16¢bé piipravkem Kisqali byla hlasena toxicka epidermalni nekrolyza (TEN). Pokud se objevi zndmky
apiznaky svédéici o zavaznych koznich reakcich (napf. progresivni rozsahla kozni vyrdzka, Gasto s puchyfi nebo slizni¢nimi Iézemi), ma byt pfipravek Kisqali okamZité vysazen. U pripravku Kisqali bylo hlaseno
intersticialni plicni onemocnéni (ILD)/pneumonitida. Pacienti maji byt sledovani kvali plicnim pfiznakdm svédcicim o ILD/pneumonitidé, které mohou zahrnovat hypoxii, kasel a dusnost. Pripravek Kisqali neni
doporucovan k pouziti v kombinaci s tamoxifenem. Pfed zahdjenim lécby piipravkem Kisqali ma byt vyhodnoceno EKG. Lécba piipravkem Kisqali mé byt zahdjena pouze u pacientek s hodnotou QTcF nizsi
nez 450 ms. Je tieba se vyhnout uzivani piipravku Kisqali u pacientek s prodlouzenim QT intervalu v anamnéze nebo u pacientek, kterym hrozi vjznamné riziko vzniku prodlouienl’ QTc. Je tieba se vyhnoul
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Podekovani

Na tomto mist¢ nam dovolte podékovat véem pacienttim a jejich blizkym, jejichZ cesty onkologickou pédi,
mnohdy ne zcela jednoduché, jsme mohli ve svych ambulancich sledovat a vice ¢i méné ovliviiovat. Byli pro
nas hlavni inspiraci k sepsani této monografie.

Dalsi podékovani patti spoluautortim jednotlivych kapitol, recenzenttim a sponzoriim, bez nichz by tato
publikace nemohla vyjit v takovém rozsahu.

V neposledni fadé dékujeme vSem, ktefi nas v osobnim a pracovnim Zivoté podporovali a podporuji.

Marek Svoboda
Jana Halamkova






Vézeni ¢tenéfi,

s velkym potéSenim vam predstavujeme knihu
zaméfenou na péci o pacienty, ktefi podstoupili on-
kologickou lé¢bu s kurativnim zdmérem.

Za poslednich tficet let doslo k vyznamnému
nartistu poctu nadort, ale i Uspésnosti jejich 1écby.
Pocet Zijicich onkologickych pacientt se tak v Ceské
republice ztrojnasobil. Ackoliv je to diivod k opti-
mismu, po uspé$né onkologické 1é¢bé se pacienti
a jejich rodiny mohou potykat se zna¢nymi problé-
my. Nékteré prichazi jiz v prubéhu 1écby a v krat-
kém case odezni, jiné pretrvavaji delsi dobu nebo se
objevi v odstupu i vice let. Kromé toho roste pocet
pacientd, u nichz se po 1é¢bé prvniho onkologické-
ho onemocnéni objevi dalsi.

Sledovani vylé¢enych pacientt pro ucely posky-
tovani podptirné péce nebo véasného zachytu relapsu
onemocnéni (terciarni prevence), pripadné nového
nadoru (sekundarni prevence), vyzaduje multidisci-
plinarni pristup a odborniky orientované v proble-
matice. Dulezité je rovnéz udrzet zaclenéni pacienta
v systému primarni ambulantni péce, aby byla zajis-
téna veskera prevence v pribéhu i po skonceni onko-
logické dispenzarizace.

Predmluva

Tym zku$enych odbornika vytvoril toto dilo s ci-
lem komplexné pokryt riiznorodé aspekty dlouho-
dobé péce o kurativné 1é¢ené onkologické pacienty.
V deviti tematicky zamérenych ¢astech najdete teo-
reticky zdklad i praktické rady a postupy, které reflek-
tuji globalni standardy péce. Téch v této oblasti neni
mnoho, proto tam, kde se jich nedostévd, se snazime
predkladat nejnovéjsi poznatky, pripadné navrhnout
postupy vlastni.

Vétime, Ze tato kniha bude uzite¢nym a vyhle-
davanym pomocnikem oS$etfujiciho lékare a dalsich
odbornikd, ktefi se ve své praxi podili na sledovani
kurativné 1é¢enych onkologickych pacientd, a stane
se tak dulezitym ndstrojem pro zlepSovani kvality
jejich Zivota. Ostatné tento cil si klade také Evrop-
sky plan boje proti rakoviné i Narodni onkologicky
plan CR 2030.

Na zavér bychom chtéli vyjadrit podékovani vsem
autortim, ktefi se na publikaci podileli, za jejich praci
a neutuchajici odhodlani posouvat péci o onkologic-
ky nemocné déle. Nase podékovani patti i recenzen-
tam, ktefi svymi relevantnimi pfipominkami pfispéli
ke zvyseni kvality celého textu.

Marek Svoboda
Jana Halamkova
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OBECNE PRINCIPY PECE O PACIENTY
PO KURATIVNI ONKOLOGICKE LECBE






Definovani problematiky péce

»Konec 1é¢by rakoviny neznamena konec péce o pa-
cienta s rakovinou.“ (prof. Mark Lawler)

NEJDULEZITEJSI INFORMACE PRO PRAXI

e Smyslem péce o onkologické prezivsi je snizit
rizika souvisejici s prodélanym nadorovym
onemocnénim a jeho lé¢bou a podpofit pa-
cienty pri obnové jejich zdravi a hledani no-
vych zdroju Zivotni spokojenosti. Dtilezitym
ukazatelem uspésnosti péce je kvalita zivota.

¢ Onkologickym preziv$im je pacient od oka-
mziku stanoveni diagnézy zhoubného nadoru
a zUstava jim po cely svij zivot.

e RozliSujeme tfi zakladni faze (obdobi), ktery-
mi onkologicky pacient prochdzi v pribéhu
protinadorové léc¢by a poskytované podptrné
péce: akutni, prechodnou a dlouhodobou. Po-
treby prezivsich se lisi, pokud jde o lékatskou
péci a naroky na feseni nasledki 1écby, a to
v zavislosti na fazi a stupni rizika.

o Komplexni programy péce o onkologické pre-
ziv$i by mély zahrnovat oblast fyzického a du-
$evniho zdravi, socialnich, pracovnich a financ-
nich potfeb a primarni, sekundarni a terciarni
onkologické prevence.

e Péce o onkologické prezivsi patfi mezi klicové
aktivity Evropského planu boje proti rakoviné,
EU Mise rakovina a Narodniho onkologického
planu CR 2030.

Ve \'& 4

o onkologické prezivs

Marek Svoboda

Uvod

Za poslednich 40 let stoupl pocet nové diagnosti-
kovanych zhoubnych nddort vice nez dvojnasobné
(napt. v CR bylo v roce 1985 hld3eno 40 157 zhoub-
nych novotvart, v roce 2019 pak 91 081) (obr. 1.1).
Jejich v¢asny zachyt a Gspésna 1écba zvysuji pocet
vylécenych onkologickych pacientti a nartistd i pocet
téch, ktefi pomoci modernich 1é¢ebnych postupti do-
sahuji dlouhodobého preziti, prestoze byli diagnos-
tikovani ve stadiu vzdalenych metastaz (IV. klinické
stadium). V soucasnosti ve vyspélych zemich pre-
Zivaji pét let od zjisténi nemoci vice nez dvé tretiny
onkologickych pacientii. Kvili témto skute¢nostem
nartistd i prevalence nadort (tj. pocet osob Zijicich
s jakymkoliv nadorem nebo s minulosti tohoto one-
mocnéni). V CR se kazdoroéné zvy$uje v priméru
0 3,1 % a k 31. 12. 2018 ¢inila pro zhoubné nado-
ry 594 637 (obr. 1.2). V celé Evropé se pocet lidi,
kteti dlouhodobé prezivaji po 1é¢bé onkologického
onemocnéni, tzv. onkologickych prezivsich (cancer
survivors), odhaduje na vice nez 12 miliont. Jedna
se o velmi heterogenni skupinu osob, které mohou
trpét riznymi potizemi, jez jsou specifické pro pa-
cienty podstupujici onkologickou lé¢bu a dokazi jim
vyznamné snizovat kvalitu Zivota.

Konec 1é¢by nadorového onemocnéni proto
neznamena konec péce o pacienta s timto onemoc-
nénim. V této fazi preziti je tieba brat v uvahu
vSechny aspekty Zivota jedince a podpirnou péci
zaméfit nejenom na fyzické nasledky, ale také psy-
chické, socialni a ekonomické dopady onkologic-
ké 1é¢by. Kromé toho je potfeba pacienta sledovat
iz hlediska rizika relapsu pivodniho onemocnéni.
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Incidence nadori v Ceské republice v obdobi 2017-2021 Zoj: Narod onkologioky registr, U218 CR
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Podle soucasné definice se onkologickym prezi-
v8im stane pacient od okamziku potvrzeni diagnézy
zhoubného nddoru a zistava jim po cely sviij Zivot.
Jedna se tedy i o pacienty s chronickym onkologickym
onemocnénim. Vzhledem k historickému vyvoji je
pojem cancer survivors stale pouzivan i pro oznaceni
vylécenych onkologickych pacientil. Proto se u akti-
vit zaméfenych na onkologické prezivsi (napt. lite-
ratura, doporuéené postupy, podpirné a vyzkumné
programy) doporucuje pro kazdou z nich definovat
$ifi zabéru, tj. zda je uréena pro véechny onkologic-
ké prezivsi, nebo pouze pro pacienty po kurativni
onkologické 1é¢bé, kteti jsou v remisi onemocnéni.

Tato publikace je primarné zaméfena na pa-
cienty po ukonceni kurativni onkologické 1é¢by,
postupy v ni uvedené jsou vsak zcela jisté pouzi-
telné i pro feSeni potizi pacientii s chronickym
onkologickym onemocnénim.

1.1 Historie vyvoje konceptu péce
0 pacienty prezivajici onkologické
onemocnéni

Vzniku mezioborové discipliny péce o onkologické
prezivsi (cancer survivorship), ktera vyuziva sou-
¢asného pojeti poskytovani zdravotni péce zamére-
né na potfeby onkologického pacienta (patient-cen-
tered cancer care), predchazelo témér sto let vyvoje,
a to jak 1é¢by nadorovych onemocnéni, tak i posta-
veni pacientti.

Tento proces, jehoz vysledky nam dnes pripadaji
samoziejmosti, zapocal nejspise s rozvojem Gc¢inné
celkové anestezie v 19. stoleti a s jejim ndslednym
roz$ifenim ve svété. Tak nastava doba, kdy lze pro-
vadét rozsahlé chirurgické zakroky, véetné operaci
zhoubnych nadort, na vétsiné velkych chirurgic-
kych pracovist. Chirurgicka 1écba nadort se stava
dostupnéjsi a ruku v ruce se zavadénim aseptic-
kych postupit i bezpe¢néjsi. Do té doby provadéné
postupy byly zatiZzeny zna¢nou morbiditou a mor-
talitou. Kratce po Rontgenové objevu paprski X
prichdzi dalsi vyznamny posun v onkologické dia-
gnostice a 1écbé. V roce 1902 jsou popsany prvni
ptipady uc¢inné lé¢enych pacientd s Hodgkinovym
lymfomem a na zac¢atku 20. stoleti se zakladaji pra-
covisté radioterapie a prvni onkologické ustavy.

Prestoze na zacatku 20. stoleti jiz miZeme zaclit
hovotit o kurativni onkologické 1é¢bé a vylécenych
onkologickych pacientech, problematika onkologic-
ky nemocnych ani zdaleka neni dtlezitym problé-
mem tehdejstho zdravotnictvi. Pro predstavu, v roce
1920 je v pramyslové vyspélych ceskych zemich
nadorové onemocnéni osmou pri¢inou umrtnosti
umuzu (5,4 %) a sedmou pri¢inou u Zen (6,3 %), pri-
¢emz ji ¢tyfnasobné prevysuji na prvnim misté sto-
jici infekéni choroby. Nizky podil na umrtnosti ale
neznamena uspé$nost 1é¢by. Je nutné si uvédomit,
Ze nadorové onemocnéni je ,nemoci stari, a v roce
1920 zilo na tizemi dne$ni CR pouze 983 tisic oby-
vatel star$ich 60 let z celkového poctu 10 miliont
obyvatel (pro srovnani v roce 2022 7ilo v CR 10,5 mi-
lionu obyvatel, z toho 2,8 milionu starsich 60 let,
a zhoubné novotvary se podilely na imrtnosti muza
24,9 % a zen 21,8 %). Vyskyt nadorového onemoc-
néni bude jesté dlouho tésné kopirovat jeho umrt-
nost. V roce 1933 se v Casopise lékart eskych do-
¢teme: ,,V8echny pfipady rakoviny (mimo vylécené
a téch je, jak vime, bohuzel dosud malo) jsou zachy-
ceny statistikou o umrtnosti rakoviny ... z centralné
sbiranych ¢isel z prosektur.“ O postaveni onkologic-
kych pacientti v té dobé u nds i ve svété vypovidaji
slova chirurga MUDr. Antonina Novotného, ktery-
mi obhajoval potfebu ,protirakovinného® tustavu
v Brné: ,,Byvaji to vét§inou nemocni socialné slabi,
ktefi se stavaji pro okoli pritézi a sami sobé breme-
nem, a pravé nemocni rakovinou trpivaji nejvice.
Jest proto prikazem lidskosti vybudovati pro tyto
nemocné ustavy, kde by byli osetfeni a lé¢eni, nebot
jest i pfi zdanlivé zoufalém stavu choroby dociliti
vhodnym postupem alespon ulehc¢eni a zlepSeni.®

Musime ucinit dlouhy skok, do poloviny 20. sto-
leti, kdy do hry o onkologické prezivsi prikladame
dalsi ,eso“ - chemoterapii. Vstup této modality
protinadorové 1é¢by sice na pocatku neznamenal
zadny zasadni posun v poctu vylécenych onkologic-
kych pacientii, vyjma hematologickych malignit,
ale prinesl s sebou novy koncept prace, ktery se
stal velmi dutlezitym pro dal$i pokrok. Objevuji se
multidisciplinarni komise, jez projednavaji nej-
vhodnéjsi postup onkologické 1é¢by u konkrétnich
nemocnych, a to i s ohledem na jejich mozné kom-
plikace, a soucasné eviduji jeji pribéh a uspésnost.
Na zdkladé toho vznikaji prvni doporucené postupy
a dochazi ke standardizaci 1é¢by.
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Uspéchy mediciny a zlep$ovéni socio-ekono-
mickych podminek vedou k dal$imu prodluzovani
stiedni délky Zivota. Incidence zhoubnych nadort
prudce stoupd, i v souvislosti se zna¢né rozsifenym
koufenim. V poloviné 60. let, kdy vychazi prvni ofi-
cidlni varovani 1ékarskych spole¢nosti ohledné kou-
feni jakozto pri¢iné vzniku karcinomu plic, koufi té-
méf polovina americké populace. Na zacatku 70. let
americky prezident Richard Nixon vyhlasuje ,War
on cancer*, tj. prvni narodni onkologicky program,
jenz mimo jiné posiluje i vyzkum v této oblasti.
Kromé novych cytostatik se zdokonaluje radiotera-
peuticka technika, linedrni urychlova¢ nabyva své
klasické podoby. Randomizované studie potvrzuji
vyznam mamografického screeningu karcinomu
prsu. Vysledkem je, Ze ke konci 70. let jiZ jeden ze
dvou onkologickych pacienti preziva pét let.

Identifikace pfi¢in nadorového onemocnéni
a viditelna uspésnost 1écby pomahaji destigmati-
zovat nadorové onemocnéni jako nemocijako po-
jem. Stéle vice slavnych osobnosti vefejné priznava
svlj boj s onkologickym onemocnénim a podporuje
ostatni. Mezi prvnimi, které tak ucinily, byla v roce
1972 Shirley Temple Blackova, americka herecka,
pozdéji i velvyslankyné USA v CR. Nezistala sama,
ptidaly se k ni dal$i, naptiklad prvni dama USA
Betty Fordova. Sedmdesata 1éta jsou zcela zasadni
pro rozvoj verejného povédomi o nadorovém one-
mocnéni, véetné formovani hlavnich smérii péce
o onkologické prezivsi. Na zacatku 80. let vznikaji
pti jednotlivych onkologickych pracovistich prvni
podpiirné pacientské skupiny, v roce 1986 je v USA
zaloZzena prvni celondrodni organizace zastfesujici
pacientské a obéanské skupiny a organizace podpo-
rujici pacientky s karcinomem prsu a jejich rodiny
(National Alliance of Breast Cancer Organizations).
Ve stejném roce vznika i narodni koalice zabyva-
jici se problematikou péce o onkologické pacienty
(National Coalition for Cancer Survivorship), ktera
si za sviij cil klade zménu ve vniméni onkologicky
nemocnych. Misto obéti (cancer victim) jsou pre-
7iv$i (cancer survivors). S podporou pacientt tak
v poloviné 80. let vznika nova mezioborova dis-
ciplina péce o onkologické piezivsi (cancer sur-
vivorship).

Pozitivni zkuSenost s ptlisobenim pacientskych
skupin a organizaci vede k dalS$imu posileni jejich
vyznamu. Od 90. let jsou zakladany pacientské rady

slozené z pacientti a jejich blizkych (Patient Advisory
Councils, Patient Committees), které svym ndzo-
rem pomahaji vrcholovému managementu zdravot-
nickych zafizeni zlepSovat podminky, pfi nichz je
péce poskytovana, a vyslovuji se ke strategiim smé-
fovani dal$i péce (napt. Adult Patient and Family
Advisory Council Dana-Farber Cancer Institute).
Tyto pacientské rady se nasledné objevuji i pri orga-
nech regulujicich zdravotni a lékovou politiku (napf.
FDA - Food and Drug Administration). V roce 1996
americky National Cancer Institute (NCI) otevird
metodické pracovisté pro problematiku onkologic-
kych prezivsich (Office of Cancer Survivorship) a sta-
novuje novou definici tohoto pojmu. Onkologic-
kym preziv§im je pacient od okamziku stanoveni
diagnézy zhoubného nadoru a zlstava jim po cely
svij Zivot.

Vyse popsana pacientskd angazovanost dale pri-
spiva k rozvoji konceptu péce orientované na po-
tieby onkologického pacienta (patient-centered
cancer care). Tento koncept predpoklada, Ze pacient
je pro zdravotniky partnerem a my prizpisobujeme
plan 1écby nejenom objektivnim parametriim cha-
rakterizujicim jedine¢nost kazdého pacienta a jeho
onemocnéni, ale i Zivotnim potfebam a prioritam
pacienta. Abychom zjistili skute¢né potieby pacientii
a soucasné méli zpétnou vazbu ke konkrétnim téma-
tm, pravidelné se dotazujeme, tj. provadime jejich
screening. Naslouchame rovnéz hlasu pacientskych
organizaci, které obhajuji ty potfeby pacientt a jejich
blizkych, jez se obtiznéji prosazuji nebo vyzaduji vét-
$1 zmény v systému zdravotni péce.

Uvedené trendy se dostavaji i do nasich pod-
minek. Dne 23. 9. 1988 vznikl v Brné Klub Diana,
prvni pacientské organizace v CR zaméfena na pod-
poru onkologicky nemocnych, v daném ptipadé
zen, které onemocnély karcinomem prsu. Po roce
1989 pocet pacientskych organizaci nartistd a i u nas
dochazi k jejich sdruzovani za ucelem koordina-
ce a spole¢ného prosazovani zajmu pacienttl. Dne
9. Cervence 2002 vznikla Aliance Zen s rakovinou
prsu, prostrednictvim které jsou ceské pacientské
organizace zastoupeny v European Cancer Patient
Coalition (ECPC), a 2. 9. 2021 Hlas onkologickych
pacientt (HOP), u jehoz zalozZeni stdlo deset orga-
nizaci: Aliance Zen s rakovinou prsu, o.p.s., Amelie,
z.8., Veronica, z.u., ONKO Unie, o.p.s., Dialog Jesse-
nius, Ceské ILCO, z.s., ASMUSO, Lymfomhelp, z.s.,
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COPN, Klub pacientéi mnohocetny myelom. HOP
integruje zajmy ceskych pacientskych organizaci
a usnadnuje jejich komunikaci s odbornymi spo-
le¢nostmi. V roce 2017 za¢ind pracovat Pacientska
rada MOU, prvni pacientskéd rada pii zdravotnic-
kém zatizeni v CR. Ve stejném roce MOU zahajuje
mezindrodni projekt INTENT, kterého se kromé
onkologickych ustavll ucastni i pacientské orga-
nizace ze Ctyr statll. Jeho cilem je najit feSeni pro
inovativni model onkologické péce orientované
na pacienta, jenz by byl aplikovatelny pro systém
i jednotlivé poskytovatele zdravotni péce ve stredo-
evropském prostoru. Na jeho zékladé vzniklo Desa-
tero pro poskytovani onkologické péce zamérené
na pacienta, kterym se dnes fidime.

1.2 Faze preziti nadorového
onemocneéni

V roce 1985 dr. Mullan definuje tfi zakladni faze
(obdobi), kterymi onkologicky pacient prochazi
v pribéhu protinadorové 1é¢by a poskytované pod-
purné péce.

V akutni fazi probiha diagnostika a primarni
(inicialni) ¢ast 1é¢by nadoru (chirurgicka, radia¢ni,
systémova 1écba). Cilem je rychlé odstranéni nado-
ru a feSeni akutni toxicity. Z pohledu pacienta se
jedna o naro¢né obdobi, kdy po sdéleni zavazné dia-
gnoézy prochazi narocnym obdobim lécby s fadou
dal$ich komplikaci. Po¢ate¢ni uzkost vsak vytlacuje
nadéje na vyléceni nebo ustup nemoci.

Po ukonceni akutni faze 1é¢by a dosazeni tstupu
nebo remise onemocnéni nasleduje pfechodna faze,
v niz muze probihat konsolidacni, zajistovaci nebo
udrzovaci lé¢ba (napt. adjuvantni hormonoterapie),
ktera rovnéz mutize byt doprovazena vedlej$imi acin-
ky. Pacient je v rdmci onkologické dispenzarizace
pravidelné kontrolovan na pritomnost projevil re-
lapsu nadorového onemocnéni. Obavy z névratu
nemoci trvaji a s kazdou kontrolou pfichdzi strach
z nepiiznivych vysledkt vysetfeni. I v této fazi tak
mohou pokracovat negativni vlivy na psychiku a cel-
kovy zdravotni stav pacienta.

Dlouhodoba faze nastava od okamziku, kdy jiz
neprobihd zadna 1é¢ba a navrat ptivodniho onemoc-
néni je nepravdépodobny. Pacient je zbaven téchto
obav. Poskytovana péce se zaméfuje na pripadné

chronické nebo pozdni nasledky 1écby, véasny za-
chyt druhych nadorti a na podporu zdravého Zivota
a celkového dusevniho zdravi (well-being).

Dlouhodobé prezivajici pacienti s chronickym
onkologickym onemocnénim se mohou presou-
vat mezi jednotlivymi fazemi obéma sméry, v za-
vislosti na tom, jak se sttidaji obdobi s riznou ak-
tivitou onemocnéni (od remise nebo stabilizace po
progresi) a tomu odpovidajici intenzitou protinado-
rové 1écby.

1.3 Smysl a oblasti péce
o onkologické prezivsi

Smyslem péce o onkologické prezivsi (cancer survi-
vorship) je snizit rizika souvisejici s prodélanym
nadorovym onemocnénim a jeho lé¢bou a podporit
pacienty pri obnové jejich zdravi a hledani novych
zdrojii Zivotni spokojenosti. Dtllezitym ukazatelem
uspésnosti péce je kvalita zivota.

V pribéhu sledovani po kurativni 1é¢bé se pa-
cienti, stejné jako jejich oSetfujici lékari, nejvice
obavaji navratu pivodniho onemocnéni nebo vzni-
ku druhého nadoru. Pacienti jsou proto podrobova-
ni peclivému klinickému vysetfeni, véetné odbéru
anamnézy zaméfené na symptomy spojené s pritom-
nosti nadoru, a fadé laboratornich a zobrazovacich
vysetfeni cilenych na detekci piivodniho onemoc-
néni. Kromé toho u nich probihd dalsi lé¢ebné pre-
ventivni péce, a to v zavislosti na véku, pfitomnych
rizikovych faktorech, vyskytu pridruzenych onemoc-
néni a ocekavanych nezadoucich ucincich onkolo-
gické 1é¢by. Vétsina protinadorové 1écby s sebou nese
riziko rozvoje chronickych nebo pozdnich nezadou-
cich u¢inki. Vznik nékterych lze predvidat v zavis-
losti na radé faktord, které souvisi jak s protinadoro-
vou lécbou, tak s pacientem samotnym (viz ¢ast IL
Chronické a pozdni nezadouci u¢inky onkologické
1écby). Dtlezita je i podpora zdravého Zivota a celko-
vého dusevniho zdravi (well-being).

Komplexni programy péce o onkologické pre-
zivéi podle doporuceni Evropské spolecnosti pro
klinickou onkologii (ESMO) by mély pokryvat na-
sledujicich pét oblasti:

o sledovani pacienta za ucelem véasného zachytu
navratu pivodniho nebo vzniku nového onko-
logického onemocnéni,
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¢ monitorovani vyskytu a feSeni dopadi onemoc-
néni a jeho 1é¢by na fyzické zdravi,

¢ monitorovani vyskytu a feSeni dopadi onemoc-
néni a jeho 1é¢by na psychiku,

e monitorovani socialnich, pracovnich a financ-
nich dopadt onemocnéni a jeho 1é¢by a pomoc
s jejich resenim,

¢ zvySovani zdravotni gramotnosti pacienta v ob-
lasti onkologické prevence a podpory zdravého
Zivota a celkového dusevniho zdravi (well-

-being).

Nase publikace svymi dal$imi ¢astmi a jednotli-
vymi kapitolami pokryva vSechny uvedené oblasti
péce o onkologické prezivsi, a byt je zamérena pri-
marné na pacienty po ukonceni kurativni onkolo-
gické 1é¢by, postupy v ni uvedené jsou zcela jisté
pouzitelné i pro feseni potizi pacientl s chronickym
onkologickym onemocnénim.

Potteby prezivsich se lisi, pokud jde o lékarskou
pé<i a naroky na feseni nasledkt 1é¢by, a to v zavis-
losti na fazi lé¢by onemocnéni a stupni rizika pacien-
ta (dale viz kapitola 2 Planovani a organizace péce).

Zvy$ovani zdravotni gramotnosti pacienta v ob-
lasti onkologické prevence a podpory zdravého Zi-
vota je povazovano za zcela zasadni, pfitom se tato
slozka péce o prezivsi v ambulantnim provozu
casto opomiji nebo se ji nevénuje dostatecna po-
zornost. Napriklad Zivotosprava a fyzicka aktivita
mohou ovlivnit nejenom rozvoj fady neonkolo-
gickych onemocnéni, ktera maji negativni dopad
na kvalitu Zivota (jako napf. metabolicky syndrom,
kardiovaskularni choroby), ale maji i prokazatelny
vliv na riziko vzniku dal$itho onkologického one-
mocnéni nebo navratu toho ptivodniho (podrobné
viz dalsi kapitoly). Pozitivni vliv cvic¢eni na Zivot
onkologickych pacienti vedl ke vzniku fady pro-
grami, které podporuji jejich pravidelnou fyzickou
aktivitu, napt. v USA Livestrong nebo v CR Onkofit
(www.onkofit.cz).

Existuje jiz tedy fada diikazd, na kterych Ize sta-
vét tvrzeni, Ze pacienti by méli co nejdfive od zjis-
téni onkologického onemocnéni zacit praktikovat
zasady zdravé zivotospravy, zahrnujici jak spravné
stravovani, tak i fyzickou aktivitu a kontrolu hmot-
nosti. Samoztejmosti je zanechani $kodlivych na-
vyki, at jiz v podobé koufeni, nebo nadmérného
piti alkoholu. JiZ v dobé onkologické 1é¢by lze pro

kazdého pacienta nalézt bezpe¢nou miru fyzické za-
téze, stejné tak i doporucit vhodné potraviny. Ukon-
¢en{ primarni (akutni) faze kurativni onkologické
1é¢by a zahajeni sledovani pacientii by mélo byt jed-
nozna¢nym milnikem na cesté ke zdravi.

Dosazeni uspokojivé kvality Zivota mizZe byt
spjato i s navratem do prace. Z priizkumt vyplyva,
ze pres 60 % onkologickych pacientt, kteti ptivodné
pracovali, se po ukonéeni 1é¢by vraci do pracovniho
procesu. Star$i vék pacienta, vykonavani manudlni
prace, nizka podpora pro navrat do prace v pracov-
nim prostredi, nékteré typy diagnéz (napt. nadory
hlavy a krku) nebo zékrokil s omezujicimi nasled-
ky vedou k vyznamnému sniZzeni pravdépodob-
nosti navratu do préace. Jedna ze studii prokazala,
ze pokud byl po onkologické 1é¢bé absolvovan re-
habilita¢ni program, pravdépodobnost navratu do
pracovniho procesu byla vyznamné vyssi. I proto je
vénovana stale vétsi pozornost programim a inter-
vencim, které si kladou za cil pripravit jak pacienty,
tak i zaméstnavatele na navrat pacienta do pracov-
niho procesu (viz kapitola 39 Navrat do zaméstnani,
pracovni problémy a moznosti pomoci).

V celém procesu hraji stale vyznamnéjsi roli
pacientské organizace, ob¢anska sdruzeni a spolky,
které, mimo jiné, vyzvedavaji na Groven celospole-
¢enského zajmu problémy onkologicky prezivsich,
jez vyzaduji legislativni feSeni nebo statem garan-
tovanou podporu (napf. navrat do prace, pravo na
stejné podminky pii sjednavani finan¢nich sluzeb
apod.).

1.4 Vyvoj poznatkii v oblasti péce
o onkologické prezivsi

Ziskavani novych poznatki je dilezitym pred-
pokladem pro aktualizaci standardii a doporuce-
nych postupi pro onkologickou dispenzarizaci
a feSeni vedlejs$ich nezadoucich u¢inkd protina-
dorové 1é¢by. Za timto Gcelem nejcastéji pouziva-
me doporucené postupy mezinarodnich odbornych
spole¢nosti (napf. European Society for Oncology,
ESMO, www.esmo.org; American Society of Clini-
cal Oncology, ASCO, www.asco.org; Multinational
Association of Supportive Care in Cancer, MASCC,
www.mascc.org), expertnich siti (napf. National
Comprehensive Cancer Network, NCCC, www.
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ncen.org) nebo narodnich autorit pro léky a 1éceb-
né postupy (napt. National Institute for Health and
Clinical Excellence, NICE, www.nice.org.uk, U.S.
Food and Drug Administration, FDA, www.fda.gov),
jejichz doporuceni byva podlozeno komplexnim vy-
hodnocenim dopadu pouzivani novych postupt, pri-
strojt, zdravotnickych technologii nebo 1ékti (health
technology assessment, HTA), véetné analyzy nakla-
di a prinost (cost-benefit analysis, CBA). V ramci
¢eskych zdroja jsou zakladni schémata pro onko-
logickou dispenzarizaci pacientii po ukonceni pri-
marni faze kurativni 1é¢by soucasti doporucenych
postupit Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP,
tzv. Modré knihy (www.linkos.cz), a 1é¢ebnych po-
stupt Ceské hematologické spolecnosti CLS JEP,
tzv. Cervené knihy (www.hematology.cz). Detailné
jsou tato doporuceni zpracovdna v této knize (Cést
VII. Péce o specifické skupiny onkologickych pacien-
t0 v remisi).

Prebirani standardii a doporucenych postupt
z jiného prostiedi a systému zdravotni péce by se
nikdy nemélo dit formou prostého prekladu. V pri-
padé standardii by mélo byt vzidy doprovazeno vlast-
ni HTA analyzou, u doporucenych postupt alespon
kritickym zhodnocenim a komentafem nebo i vétsi
upravou, pokud jsou rozdily mezi zdravotnickymi
systémy a socidlnimi a ekonomickymi podminkami
vyznamné. Protoze v pripadé péce o onkologické
prezivsi pravé hraji dtilezitou roli socialni, geografic-
ké a ekonomické podminky, je nutné nékteré zahra-
ni¢ni doporucené postupy onkologické dispenzari-
zace implementovat u nas s opatrnosti. Jejich ,,slepé
pouzivani/kopirovani® v nasem prostfedi by mohlo
vést ke zbyte¢né nizké efektivité dispenzarizace.

Pro nazornost uvadim dva priklady takové situa-
ce. V prvnim prebirdme zavéry z doporucenych po-
stupt platnych ve staté, kde pri vysokych nakladech
na zdravotni péci soucasné neexistuje mandatorni
zdravotni pojisténi (nebo dan), které by tyto nakla-
dy alespon zcasti pokryvalo. Za takovych podminek
mohou analyzy nakladdi a pfinost pro urcité postu-
py vést k minimalizaci realizovanych vysetfeni nebo
jejich provadéni az pti vyssi mife rizika, kterd ale
mize byt v naSich podminkach neakceptovatelna.
Prikladem je doporuéeny postup pro onkologickou
dispenzarizaci v USA, jehoz soudasti neni bézné
biochemické a hematologické vysetfeni krve, nebot
toto nezvysuje u¢innost zachytu rekurence konkrét-

niho onkologického onemocnéni, ale pfi objemu
vSech vySetfenych generuje nezanedbatelné nékla-
dy. V jinych doporucenych postupech vsak tato vy-
$etfeni budou uvedena, nebot v jejich podminkach
ma vy$$i zachyt dalSich zavaznych onemocnéni
pred rozvojem pozdnich komplikaci (napf. diabetes
mellitus, dyslipidemie) pozitivni sekundarni zdra-
votni a ekonomicky dopad.

Druhym ptikladem je situace, kdy jedinym zva-
Zovanym aspektem na strané pfinost by bylo pro-
dlouzeni celkového preziti. U zhoubnych nadora
s dobre fungujicim screeningem bude i v kontrol-
nim rameni dosazeno dobrého celkového preziti,
a proto nemusi dojit k priikazu statisticky signifi-
kantniho vlivu intenzivniho sledovani na celkové
preziti v intervenénim rameni, i kdyz bude o néco
lepsi nez v kontrolnim rameni. Zavérem takové stu-
die by bylo nedoporuceni intenzivniho sledovani.
Ptitom pokud existuje pfedpoklad, ze intenzivnim
sledovanim bychom dokazali recidivu nebo meta-
staticky relaps onemocnéni odhalit dfive, nez se
projevi zdvaznymi symptomy, a soucasné u dané
diagnézy dokazeme pacientovi nabidnout lé¢bu da-
vajici $anci na prodlouzeni jeho Zivota, pak inten-
zivnéjsi sledovani dava smysl (vyssi kvalita Zivota,
delsi cas preziti od relapsu).

1.5 Aktivity Evropské unie a CR v oblasti
péce o onkologické prezivsi

Vysoka zatéz evropské populace zhoubnymi nado-
ry je dlouhodobou vyzvou, na kterou Evropska unie
reagovala ustanovenim Evropského planu boje pro-
ti rakoviné (Europe’s Beating Cancer Plan, EBCP),
jehoz cilem je zasahnout svymi aktivitami do ¢ty
oblasti, v nichz muze Evropské unii (EU) prinést
nejvétsi pridanou hodnotu: prevence, ¢asna detek-
ce, diagnostika a 1é¢ba, zvyseni kvality Zivota. Tento
programovy dokument doplnuje na poli vyzkumu
a inovaci v uvedenych ¢tyfech oblastech Mise rako-
vina (Cancer Mission).

Naplnéni vizi a stézejnich (vlajkovych) aktivit
(flagships) EBCP predpoklada vydaje > 4 miliardy
EUR a je podporovano nékolika finan¢nimi nastroji
Evropské unie, predev$im programy Horizon Euro-
pe a Horizon Cancer Mission, EU4Health, Digital
Europe a dal$imi.
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V ramci EBCP a Mise rakovina je realizovano
nékolik stézejnich aktivit, které budou mit pfimy
dopad na organizaci péce o onkologické prezivsi,
jako napriklad Cancer Survivor Smart-Card, tedy
Inteligentni karta pro onkologické prezivsi“ (https://
WWw.europeancancer.org/eu-projects/impact/smart-
care). Tato dobrovolna karta v podobé virtualni elek-
tronické aplikace bude v ramci EU pouzivana jako
jednotny nastroj pro uchovavani a sdileni informaci
o prodélané onkologické 1écbé a planu polécebné-
ho sledovani. Tim se usnadni a zlepsi komunikace
mezi lékari a dal$imi zdravotniky, ktefi se u pacienta
podileji na poskytovani zdravotni péce. Informace
budou sdileny pres zabezpeéené tlozisté European
Cancer Patient Digital Centre (Evropské digitdlni
centrum pro pacienty s rakovinou), pro tento tcel
ztizené Misi rakovina. Z dalsich vyznamnych aktivit
Mise rakovina pro onkologické prezivsi je zadou-
ci zminit tvorbu jednotného Znalostniho centra
v onkologii, pfipravu systému pro shromazdovani
a analyzovani ddaji o soudasnych potiebach on-
kologickych pacientd a prezivsich prostfednictvim
PROMs/PREMs (patient reported outcome measu-
res/patient reported experience measures).

Zajisténi péce o onkologické prezivsi je soucdsti
specifického cile 2 (SC2) Narodniho onkologic-
kého planu CR 2030 (NOPL CR 2030), ktery se
vénuje péci orientované na pacienta, jakozto pro-
stiedku k zajisténi maximdlné mozné kvality jeho
zZivota, s dil¢imi cili: 2.1 Zajisténi ¢asové a mistni
dostupnosti 1écebné rehabilita¢ni a nasledné péce
pro onkologické pacienty ve vsech stadiich nemoci,
2.3 Zvy$eni zapojeni pacientt a pacientskych orga-
nizaci, 2.4 Nastaveni systému celoZivotni péce o vy-
lé¢ené détské pacienty.
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Planovani a organizace péce

NEJDULEZITE)ST INFORMACE PRO PRAXI

o Stratifikace onkologickych prezivsich na za-
klad¢ rizika je zcela zdsadni pro stanoveni
optimalni délky a intenzity onkologické dis-
penzarizace a dal$ich preventivnich programa.
Onkologicka dispenzarizace prizptisobena ri-
ziku relapsu muze zlepsit celkové preziti.

o Standardni délka onkologické dispenzarizace
by méla byt 5 az 10 let, neni-li k jejimu dalsi-
mu prodlouzeni nebo celozivotnimu sledovani
jiny davod.

e Pro kurativné lécené pacienty se doporucuje
vypracovat po ukonceni akutni faze 1éc¢by plan
péce, ktery by mél pokryvat vSechny oblasti
péce o onkologické prezivsi.

o Vlastni onkologicka dispenzarizace muze
probihat jak v ambulanci onkologa, tak i or-
ganového specialisty nebo lékare primarni
péce, a to v zavislosti na riziku pacienta. Délku
a rozsah onkologické dispenzarizace stanovi
v planu péce onkolog, onkologicky multidisci-
plinarni tym nebo organovy specialista, ktery
byl zodpovédny za akutni fazi kurativni proti-
nadorové 1écby.

o Dulezitym predpokladem pro dosazeni co
nejlepsich 1é¢ebnych vysledki je projednava-
ni pripadil pacientd s relapsem onemocnéni
na multidisciplinarnich indika¢nich komisich.

o Lze predpokladat, ze dalsi vyvoj na poli ne-
invazivnich vySetfeni a digitalizace mediciny
povede k $irsimu vyuziti distan¢ni onkologické
dispenzarizace.

Marek Svoboda

Uvod

Koordinovana komplexni péce o pacienty po ukon-
¢eni akutni faze kurativni onkologické 1é¢by muze
zlepsit jejich celkovy zdravotni stav a kvalitu Zivota
a v pripadé specifickych skupin, zejména téch v ri-
ziku névratu onemocnéni nebo vzniku druhého na-
doru, vést i k prodlouzeni zivota. Komplexnost pri-
tom znamena pokryti péti zakladnich oblasti, které
péce o onkologické prezivsi zahrnuje, koordinova-
nost predstavuje spravné zapojeni vSech ztcastné-
nych, at jiz na strané zdravotnikd a ostatnich pro-
fesi, tak i pacientii a pripadné jejich blizkych osob.
Fungovani celého systému, kromé dostupnosti po-
trebnych sluzeb, vyZaduje existenci doporuéenych
postupti a vzdélavani v této oblasti, idedlné propo-
jenych do ucelenych programi péce o onkologické
prezivsi (Cancer survivorship programs).

Za poslednich 40 let zna¢né narostl pocet on-
kologickych pacientd, jejich prognoza se vsak vy-
znamné zlepsila. Ubyvd lokalnich recidiv, ptibyva
druhych nadort. Mnohych lé¢ebnych tspéchu je
dosazeno intenzifikaci a zacilenim lé¢by, at jiz lo-
kalné, nebo systémové. Vétsi diraz je kladen na
potteby pacientd, jejichz ocekavani se s generacemi
méni. Méni se i prostiedi, v némz zijeme, véetné so-
cio-ekonomickych podminek. Ty vytvari vétsi tlak
na navrat pacientit do pracovniho procesu.

Péce o onkologické prezivsi musi na tyto zmé-
ny reagovat. Které oblasti by méla pokryvat? Jak
dlouho by méla trvat a jak intenzivni by méla byt
onkologicka dispenzarizace? Kdo a kde by ji mél
provadét? Jak pri naristajicim podtu pacientii
zajistit jeji poskytovani v poZadované kvalité? Na
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tyto a dalsi otazky prinasi odpovédi predchozi a tato
kapitola, které se vzdgjemné doplnuji.

2.1 Planovani péce

0 onkologické prezivsi

2.1.1 Rozsah péce

V predchozi kapitole je definovano pét oblasti, které
by komplexni programy péce o onkologické piezi-
v$i mély pokryvat. T¢i z nich by mély byt zabezpe-
¢eny ¢innosti zdravotnickych pracovnikd, a to sledo-
vani pacienta za ucelem vc¢asného zachytu navratu
puvodniho nebo vzniku nového onkologického
onemocnéni, monitorovani vyskytu a feeni dopa-
dd onemocnéni a jeho 1é¢by na fyzické a dusevni
zdravi a v neposledni fadé¢ i zvy$ovani zdravotni
gramotnosti pacienta v oblasti onkologické preven-
ce a podpory zdravého Zivota.

Tyto sluzby jsou realizovany u rtiznych poskyto-
vatelt zdravotni péce, véetné lazenské lé¢ebné reha-
bilita¢ni péce. Vlastni onkologicka dispenzarizace
pritom muze probihat jak v ambulanci onkologa, tak
i organového specialisty nebo lékare primarni péce,
a to v délce a rozsahu, ktery stanovi v planu péce on-
kolog, onkologicky multidisciplindrni tym, pfipadné
organovy specialista, ktery byl zodpovédny za akut-
ni fazi kurativni protinadorové 1é¢by. Podrobné viz
kapitola 2.6 Modely organizace péce o onkologické
prezivsi. Na vyskyt nadort spojeny se starnutim po-
pulace a jeji zatézi rizikovymi faktory Zivotniho stylu
reaguji programy sekunddrni onkologické prevence,
mezi néz fadime screeningové programy, a preven-
tivni prohlidky u lékafa primarni péce (prakticky
lékat, gynekolog, stomatolog).

Vyskyt socialnich, pracovnich a finan¢nich do-
padi onemocnéni a jeho 1é¢by a pomoc s jejich re-
$enim by mély byt zalezitosti socialnich pracovnikd,
at jiz pusobicich ve zdravotnickych zafizenich, nebo
pti uradech, a déle zejména za timto ucelem zfize-
nych instituci (napt. pracovisté Ceské spravy socidl-
niho zabezpeceni a radii prace) nebo poradenskych
spole¢nosti.

Abychom dokazali identifikovat skute¢né potie-
by pacienti a vyskyt a rozsah nezadoucich dopa-
dia onkologického onemocnéni a jeho lé¢by na
télesné a dusevni zdravi a kognitivni funkce a sou-

¢asné méli zpétnou vazbu k jejich feseni, provadime
po relevantni dobu od ukonceni akutni faze kurativ-
ni 1é¢by jejich pravidelny screening (Setfeni). Pro
tento ucel mizeme pouzit dostupné mezinarodné
pouzivané a v praxi validované dotazniky (viz kapi-
tola 3 a 4). Dotazovani se na zdravotni stav pacien-
ta, nasledky onkologické 1écby a rizika Zivotniho
stylu miize velmi efektivné probihat i elektronickou
formou a byt soucasti onkologické dispenzarizace
i prostfednictvim nastroji telemediciny. Pro para-
metricky sbér téchto informaci se dnes pouziva po-
jem PROMs (patient reported outcome measures,
pacientem reportované vysledky méfeni). Setkat se
mizeme i s pojmem PREMs (patient reported ex-
perience measures), ktery obnasi Setfeni spokoje-
nosti pacientt, ptipadné o né pecujicich osob, a je-
jich praktické zkusenosti s poskytovanou péci.

Vyznamnou roli zde plni pacientské organiza-
ce, obcanska sdruzeni a spolky. Jejich komunita
dokaze pacientim pomoci nejenom rychleji pre-
konat akutni fazi onemocnéni, ale i s feSenim rady
praktickych problémi v socidlni a pracovni oblasti
i se vzdélavanim pacienttl. Pacienti a jejich rodinni
prislu$nici by méli byt o jejich existenci a ¢innosti
informovani, idealné jiz v dobé akutni faze 1écby.
Za timto tcelem byl sestaven Katalog pacientskych
a podpirnych organizaci v onkologii, ktery je ke
stazeni na internetovych strankach Hlasu onkolo-
gickych pacienti (www.hlaspacientu.cz) a Masary-
kova onkologického ustavu (www.mou.cz).

2.1.2 Intenzita a délka sledovani

Stratifikace onkologickych pfezivSich na zakladé
rizika navratu pivodniho nebo vzniku druhého na-
dorového onemocnéni a vzniku chronickych a po-
zdnich nasledkt onkologické 1é¢by je zcela zasadni
pro stanoveni optimalni délky a intenzity onkolo-
gické dispenzarizace a dal$ich preventivnich pro-
grami.

Dochazi-li k recidivé nebo vzdalenému relap-
su ptivodniho nadoru, u tii ¢tvrtin piipada se tak
déje v prvnich tfech letech od ukonceni akutni faze
kurativni onkologické 1écby, 90 % téchto udalosti
nastava do péti let. Zbyvajicich 10 % nastava po
tomto obdobi (5 az 10 let), pricemz se jedna spise
o pomalu rostouci nadory (napt. nékteré typy na-
dort prsu, prostaty, ledviny). Existuji studie, které
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prokazuji, Ze onkologicka dispenzarizace prizpi-
sobena riziku relapsu (risk adapted) muze vést
k vys$$i $anci na pétileté preziti. V praxi to nejcas-
téji znamena vyssi frekvenci presetfeni a klinickych
kontrol v prvnich tfech letech. V pfipad¢ sekundar-
nich nadori se v diisledku prodélané chemoterapie
vétsina z nich projevi do péti let od jejitho podani,
po radia¢ni 1é¢bé dochazi k jejich vyskytu ve vyraz-
né del$im odstupu od 1é¢by, a to nejéastéji po 10 az
15 letech. Vzhledem k jejich obecné nizkému vy-
skytu vSak nedava smysl prodluzovani standardni
péti- nebo 10leté doby onkologické dispenzarizace
z divodu rizika poradia¢nich sekundarnich nado-
rt, pokud radioterapie probéhla po 40. roce Zivota.
Na strané druhé 5-10 % nadori vznika na podkla-
dé genetické dispozice pro hereditarni nadorové
syndromy a u téchto osob je vysoké celozivotni rizi-
ko vzniku i dal$ich nadort. Jejich dispenzarizace by
meéla byt ,,celozivotni® a probihat podle doporuceni
vzeslych na zakladé odborného vysetfeni lékatskym
genetikem. Podrobné o identifikaci pacientll v rizi-
ku vzniku druhych nadort pojednava kapitola 36.
Hlavni faktory, které ovliviiuji intenzitu a délku
onkologické dispenzarizace shrnuje tabulka 2.1.

Jsou-li soucasti rizika vzniku dalSich nddort
faktory spojené s nezdravym Zivotnim stylem
nebo se zevni expozici karcinogentim, musi lékar
provést alespon kratkou intervenci ve prospéch
jejich odstranéni, eventualné doporucit pacienta
ke specialistovi. Za timto ucelem je k dispozici na
strankach Ministerstva zdravotnictvi CR Manual
kratké intervence v oblasti navykovych latek v praxi
praktického 1ékare pro déti a dorost. Potfebné in-
formace lze rovnéz najit na internetovych strankach
http://kratke-intervence.info, které vytvoril Statni
zdravotni ustav (SZU). Kratka intervence by méla
byt provadéna opakované, idealné pri kazdé klinic-
ké kontrole v ramci onkologické dispenzarizace.
Vychazi-li zvy$ené riziko vzniku dal$ich nadort ze-
jména z téchto ,béznych® rizikovych faktort v po-
pulaci, je dulezité informovat pacienta o existenci
relevantnich preventivnich programi a prohlidek
a kontrolovat, zda se jich u¢astni.

Aby realizace vlastni onkologické dispenzari-
zace nebo screeningovych programu davala smysl,
pacient by mél byt po zdravotni strance schopen
ptipadné dal$i onkologické 1é¢by, pokud by doslo
k zachytu relapsu nebo druhého nadoru. Takova

Tah. 2.1 Hlavnifaktory, které ovliviiuji intenzitu a délku onkologické dispenzarizace

Faktory

ukoncenim

Podporujici méné intenzivni a/nebo casové
omezenou onkologickou dispenzarizaci s naslednym

Podporujici intenzivni a/nebo dlouhodobou
onkologickou dispenzarizaci

Spojené s rizikem navratu

Jiz neprobihd zddnd zajistovaci onkologickd lécha.

Stdle probihd zajistovaci onkologickd lécba.

pivodniho onkologického Riziko recidivy/relapsu je nizké.

Riziko recidivy/relapsu je zvy3ené.

onkologické lécby Zddné

onemocnéni
Nenf piedpoklad zachyceni recidivy/relapsu pfed vznikem Je predpoklad zachyceni recidivy/relapsu pfed vznikem
zdvaznych symptomd. zdvaznych symptomd.
Moznosti dalsi onkologické Iécby neddvajf Sanci na Maoznosti dalsi onkologické [écby ddvajf Sanci na prodlouzeni
prodlouzeni preZiti od zjisténi relapsu. preziti od zjistén relapsu.

Spojené s nasledky Ndsledky predchozi onkologické échy jsou miniméIninebo | Ndsledky predchozi onkologické Iéchy jsou omezujici a/nebo

vyzaduji podplimou péi.

sekunddrnich malignit, je nizké.

Riziko vzniku pozdnich ndsledki onkologické Iécby, véetné

Riziko vzniku pozdnich ndsledki onkologické lécby, véetné
sekunddrnich malignit, je zvySené.

Spojené s rizikem vzniku

dalsich malignit populaci (t. véetné kufdk(i apod.).

Riziko vzniku dalsich malignit je podobné jako v bézné

Riziko vzniku dalich malignit je vysoké, podminéné
geneticky.

Spojené se stavem pacienta

Celkovy stav pacienta nebo jeho pfidruzend onemocnénf
neumozfujf, aby podstoupil dalsf protinddorovou lécbu.

Pacient je schopen podstoupit dalsf protinddorovou Iéchu.

Pacient si prokazatelné nepfeje dalsf onkologické sledovanf
nebo nevykazuje potfebnou spolupraci (compliance).

Pacient je schopen intenzivnéjsi a/nebo dlouhodobé
onkologické dispenzarizace.
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lé¢ba by meéla mit potencial prodlouzit preziti nebo
alespon zvysit kvalitu zivota doty¢ného pacienta.
Z tohoto pohledu je nutné individualné stanovit,
kdy kondi ,celoZivotni“ onkologicka dispenzari-
zace nebo preventivni programy u rizikovych pa-
cientii. Pacient by mél byt rovnéz schopen spolu-
prace k zajisténi pravidelnosti kontrol a provedeni
pozadovanych vysetfeni.

2.2 Stratifikace onkologickych
prezivsich podle rizika
Na zakladé vyskytu faktort uvedenych v tabulce 2.1

1ze onkologické prezivsi rozdélit do tfi skupin rizi-
ka: nizkého, stfedniho a vysokého.

2.2.1 Skupina nizkého rizika (1. stupen)

Tito pacienti maji velmi nizké riziko vzniku kom-
plikaci protinadorové 1écby, véetné chronickych
a pozdnich nasledkd, a nizké riziko relapsu one-
mocnéni. Nejcastéji se jedna o pacienty, jejichZ on-
kologické onemocnéni bylo lokalizované na misto
vzniku a radikalné odstranéné chirurgickou lécbou,
s minimalnimi dopady na funk¢nost postizeného
organu. Pravdépodobnost dlouhodobého (vice nez
pét let) preziti bez navratu onemocnéni je vysoka.

U téchto pacientti by mél byt plan péce zaméren
na primarni a sekundarni prevenci nddort odpovi-
dajici veéku a zatézi rizikovymi faktory a podporu
zdravého zivota a celkového dusevniho zdravi. In-
tenzita kontrol a presetieni za icelem véasné detek-
ce pripadného relapsu ptivodniho nadorového one-
mocnéni (tercidarni onkologickd prevence) by méla
byt tmérna nizkému riziku relapsu.

Vlastni onkologicka dispenzarizace pfitom miize
probihat v ambulanci organového specialisty nebo
lékate primarni péce, a to v délce a rozsahu, ktery
stanovi v planu péce onkolog, onkologicky multidis-
ciplinarni tym nebo organovy specialista, ktery byl
zodpovédny za akutni fazi kurativni protinadorové
1é¢by.

Standardni délka onkologické dispenzarizace by
méla byt pét let, neni-li k jejimu prodlouzeni nebo
celozivotnimu sledovani jiny dtvod.

2.2.2 Skupina stredniho rizika (2. stupen)

Tito pacienti musi podstoupit intenzivni a/nebo
multimodalni onkologickou 1é¢bu a ¢asto i navazu-
jici zajistovaci terapii, aby bylo dosazeno ptiznivych
vysledkt, tj. nizkého rizika relapsu onemocnéni
a vysoké pravdépodobnosti dlouhodobého preziti.
Kromé toho, Ze vlastni 1é¢ba miize byt doprovazena
¢etnymi akutnimi komplikacemi a obdobi rekon-
valescence po jejim ukonceni je tak vyrazné delsi,
mohou byt navic zatiZzeni chronickymi a pozdnimi
nasledky 1écby, které jim pretrvavaji po cely Zivot
(napf. renalni insuficience, poradia¢ni proktitida).
V soucasnosti se jedna o nejvétsi skupinu pacientd.

U téchto pacienttl je ¢asto potfeba multidiscipli-
narni podpirné péce jiz v pribéhu a nasledné i po
ukoncéeni akutni faze kurativni protinadorové 1écby,
nebot muze stile pretrvavat jeji akutni toxicita. Pa-
cienti ¢asto trpi unavou a dekondici. Plan péce musi
pocitat s vySe popsanymi riziky chronickych a po-
zdnich nezadoucich u¢inkd a se zajisténim kontrol
dalsich specialisttl. Kromé toho by mél byt plan péce
zaméfen i na primdrni a sekundarni prevenci na-
dorti odpovidajici véku a zatézi rizikovymi faktory
a podporu zdravého Zivota a celkového dusevniho
zdravi.

V ramci sledovani miize onkologicka dispenza-
rizace probihat podle planu péce zpracovaného on-
kologem nebo multidisciplindrnim onkologickym
tymem v ambulanci 1ékatti primérni péce nebo or-
ganovych specialistil, idedlné vsak az po prekonani
obdobi s nejvyssim rizikem rekurence onemocnéni
a po odeznéni zavaznych potizi zptisobenych 1é¢-
bou. Do té doby by méla probihat v onkologické
ambulanci, pokud pacient nepreferuje jiné feseni.

Standardni délka onkologické dispenzarizace by
méla byt 5 az 10 let, neni-li k jejimu dal$imu pro-
dlouzeni nebo celozivotnimu sledovani jiny diivod.

2.2.3 Skupina vysokého rizika (3. stupen)

Tito pacienti maji onemocnéni s vysokym rizikem
relapsu, at jiZ je to dano jeho rozsahem, ¢i biologic-
kou povahou, nebo se jedna o dlouhodobé prezivaji-
ci pacienty s chronickym nddorovym onemocnénim
(pozn.: tyto pacienty zde uvddime jen pro tiplnost de-
finice skupiny vysokého rizika). I oni jsou lé¢eni in-
tenzivni a/nebo multimodalni onkologickou lé¢bou
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Sledovani pacienta po ukonceni akutni faze kurativni onkologické lécby

Sledovani z divodu rizika

névratu plivodniho nadoru Vysoké riziko

Reseni ,,neonkologickych”
dopadt nemoci a l1é€by
Stiedni riziko
Sledovani z davodu rizika
vzniku dal3ich nadort
Prodélana onkologicka lécba
s prokazanym rizikem
sekunddarnich nadori

Nizké riziko

Geneticky podminéné vysoké
riziko vzniku malignit

Spatny Zivotni styl
Expozice karcinogeniim
ze zevniho prostiedi
Starnuti

Onkolog

Jakakoliv onkologicka Ié€ba v détstvi nebo dospivani
Radioterapie aplikovana do 40 let véku
Transplantace kostni dfené po pfipravé celotélovym ozédfenim

Pokraéujici adjuvantni lé€ba ' I

Nédory se zndmym rizikem
pozdnich relapst

Al

Specializované preventivni programy pro osoby s prokdzanym geneticky
podmin&nym vysokym rizikem vzniku zhoubnych nadorii

Intervence pro identifikaci a eliminaci rizikovych faktord
Preventivni prohlidky u lékaFl primarni péée
Populaéni screeningové programy

0br. 2.1 Schéma optimdIniho modelu realizace planu péce, ktery od pocdtku integruje sluzby primdrni péce a ambulantnich specialistli. Délka a inten-

zita onkologické dispenzarizace se odvijf od rizika pacienta a miZe probihat jak v ambulanci onkologa, tak i orgdnového specialisty nebo lékafe primdrni

péce, ato v délce a rozsahu, ktery stanovi v planu péce.

a Casto i navazujici zaji$tovaci terapii, riziko rekuren-
ce vSak presto ztistava vysoké. V pripadé chronického
nadorového onemocnéni se sttidaji obdobi s riznou
intenzitou protinadorové lécby. Zatéz chronickymi
nebo pozdnimi nasledky onkologické 1é¢by je vyso-
ka, v¢etné rizika vzniku sekundarnich nadort.

Podobné jako u skupiny stfedniho rizika je
i u téchto pacientll vétsi potreba multidisciplinarni
podptrné péce. Plan péce musi pocitat s vyse po-
psanymi riziky chronickych a pozdnich nezadoucich
ucinkd, se zajisténim kontrol u dalsich specialistti
a s primarni a sekundarni prevenci nadorti odpo-
vidajici véku a zatézi rizikovymi faktory. Soucasti je
dale podpora zdravého zivota a celkového dusevniho
zdravi.

V ramci sledovani miize onkologicka dispenza-
rizace probihat podle planu pécée zpracovaného on-
kologem nebo multidisciplindrnim onkologickym
tymem v ambulanci 1ékatti primérni péce nebo or-
ganovych specialistd, idedlné vSak az po prekonani
obdobi s nejvyssim rizikem rekurence onemocnéni
a po odeznéni zavaznych potizi zptisobenych 1é¢-

bou. Do té doby by méla probihat v onkologické
ambulanci, pokud pacient nepreferuje jiné feseni.

Standardni délka onkologické dispenzarizace je
10 let, neni-li k jejimu dal$imu prodlouzeni nebo
celozivotnimu sledovani jiny dtivod.

V pripadé chronického onkologického onemoc-
néni se stava trvalou soucasti 1é¢by, véetné pravidel-
nych kontrol u internisti nebo jinych relevantnich
specialistii, podle charakteru toxicity léc¢by a potizi
pacienta. Zvlastni dtraz je kladen na psychologic-
kou podporu pacienta a jeho blizkych. Plan by mél
umeérné rizikiim, stavu a progndze pacienta pocitat
i s primarni a sekunddarni prevenci dal$ich nddort
a s podporou zdravého Zzivota. Péce probiha po ce-
lou dobu zZivota.

Obrazek 2.1 integruje informace k problematice.

2.3 Plan (nasledné) péce

Pro kurativné 1é¢ené pacienty se doporucuje vy-
pracovat po ukonceni akutni faze 1é¢by plan péce
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o prezivsi (viz priloha). Pacienti vnimaji onkologic-
kou dispenzarizaci podle pfredem sestaveného pla-
nu prevazné pozitivné a projevuji vétsi spokojenost
s takto poskytovanou péc¢i. Podobné ocenuji exis-
tenci plant péce i jejich prakticti lékati a dalsi zdra-
votnici podilejici se na feSeni dopadi onkologic-
kého onemocnéni u daného pacienta a jeho l1écby.
Tyto plany mohou pozitivné ovlivnit kvalitu Zivota
pacientt i kvalitu a organizaci poskytované péce.
Idealni plan onkologické dispenzarizace by mél byt
jednoduchy, srozumitelny, efektivni a dostupny pro
vSechny relevantni pacienty bez omezeni.

Prestoze pacienti a jejich prakti¢ti 1ékari plany
péce ocenuji, nejedna se v uvedeném rozsahu ani
v Evropé o zcela béznou aktivitu. Rozéifeni u nas
brani zejména pretizenost onkologti nebo dalsich
specialistd, ktefi by dokdzali individualizovany plan
péce pripravit, navic pro takovy vykon neexistuje
ani uhrada ze strany platc péce. Za téchto okol-
nosti se v nasich podminkach plan péce nejcastéji
omezuje na stanoveni intervalu a rozsahu kontrol
v ramci onkologické dispenzarizace.

Plan péce by mél v prvni radé obsahovat infor-
mace o onkologickém onemocnéni a jeho 1écbé,
které budou relevantni pro pacienta a jeho praktic-
kého 1ékare po celou dobu od ukonceni primérni
taze kurativni onkologické 1é¢by. Pacientovi by mél
byt predan v pisemné podobé.

Obsah planu péce:

¢ zakladni informace o typu a rozsahu nadorového
onemocnéni,

o zdkladni informace o provedené onkologické 1é¢-
bé, k jednotlivym modalitdim vzdy typ, rozsah/
davka, datum provedeni nebo posledni aplikace,
pfipadné i maximalni toxicita,

e plan vysetfeni realizovanych za Gcelem vcasné
detekce rekurence ptivodniho onkologického
onemocnéni (tercidrni prevence),

¢ informace, zda bylo nebo ma byt provedeno 1é-
katské genetické poradenstvi,

¢ informace o predpokladaném riziku vyskytu
chronickych nebo pozdnich nezadoucich Gcinka
protinadorové 1é¢by, véetné sekundarnich nado-
ri1, a moznostech jejich diagnostiky a feseni,

¢ pozadavky na primdrni (napr. zanechat koufent)
a sekunddrni onkologickou prevenci (napf. za-
razeni do screeningu kolorektalniho karcinomu

a karcinomu plic, je-li relevantni, ptipadné za ja-
kych podminek), véetné samovysetfovani,

¢ kontakty na pracovisté, kde byla provedena pri-
marni faze 1é¢by nebo jeji dil¢i faze (chirurgie,
systémova 1écba, radioterapie),

o kontakty na podpiirné skupiny a pacientské or-
ganizace.

2.4 Praxe sledovani onkologickych
prezivsich zalozena na dikazech
(evidence-based)

Otazka, jaky pristup zvolit pro sledovani onkolo-
gickych pacienttl po dokonceni kurativni 1é¢by, zda
intenzivni, charakterizovany vét$im poc¢tem klinic-
kych kontrol a provedenych zobrazovacich a labora-
tornich vysetfeni, ¢i méné intenzivni, a jak dlouho
ho provadét, nemusi mit v pfipadé konkrétniho pa-
cienta jednoduchou odpovéd. Nejsilnéjsi evidenci
pro zdravotnickou praxi pfinasi vysledky klinic-
kych studii. Téch v$ak pro tento ucel, na rozdil od
l1é¢ebnych postupii, neni mnoho a ty, které existuji,
jsou zatiZeny zna¢nou heterogenitou zucastnénych
pacientt (pfestoze pro lé¢bu daného onemocnéni
existuji standardni protokoly, vysledna 1écba jed-
notlivych pacientt, a to i mezi pacienty stejného kli-
nického stadia, se miiZe li§it) a socio-ekonomického
prostiedi, ve kterém byly provedeny (napt. odlisné
systémy zdravotni péce, v¢etné uhrad). Navic trva
dlouho, mnohdy i déle neZ deset let, nez poskyt-
nou relevantni vysledky, pficemz za tu dobu se
podminky mohly zménit. Napriklad posledni dvé
velké randomizované klinické studie zamérené na
urceni optimdlniho stupné intenzity polécebného
onkologického sledovani u pacientek s karcinomem
prsu jsou vice nez dvacet let staré. Od té doby se
pritom diagnostické a lé¢ebné moznosti u tohoto
onemocnéni zcela zdsadné zménily (napt. prognos-
ticko-prediktivni testy, vstupy ucinnych cilenych
1é¢iv apod.). Je tedy zapotiebi vice klinickych studii
a dakazi, které by vedly k vy$si mire standardiza-
ce onkologické dispenzarizace. Bez vétsi finan¢ni
podpory to nebude mozné. Nahradnim feSenim,
které vSak ma své limity, je vedeni a vyuzivani kli-
nickych registri, tedy dat z realné klinické praxe
(real world evidence data, RWED). Kromé toho
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prebirani vysledki klinickych studii hodnoticich
rizné rezimy sledovani pacienti co do intenzity
a délky musi byt provadéno s obezfetnosti (podrob-
né viz kapitola 1). Proto by mély existovat narodni
doporucené postupy.

Jako nazorny priklad necht poslouZi proble-
matika sledovani pacienti kurativné 1écenych pro
zhoubné nddory tlustého stfeva a kone¢niku. Na-
zorny priklad proto, Ze se jedna o jedno z nejéastéj-
$ich onkologickych onemocnéni u obou pohlavi, je-
hoz nejvyssi vyskyt je rozprostfen do dvou generaci
(mezi 55-85 lety), u kterého jsou jednotliva klinicka
stadia zastoupena relativné ve stejné proporci a exi-
stuje pro tuto diagnézu uc¢innd kurativni i palia-
tivni protinadorova lé¢ba, organizovany popula¢ni
screening vedouci k poklesu incidence i mortality
a hereditarni nadorové syndromy, u nichz preven-
ce vyznamné snizuje riziko umrti na kolorektalni
karcinom. U kolorektalniho karcinomu jsou navic
znamé hlavni rizikové faktory predikujici navrat
onemocnéni po kurativni 1é¢bé, na jejichz zakladé
1ze identifikovat jedince ve zvy$eném riziku relapsu:
T4 nadory, lokalizace v rektu, neradikdlni chirur-
gické odstranéni nadoru (R1, R2 resekce), $patné
diferencované nadory bez prokazané mikrosatelitni
nestability (MSI-H), pfitomnost perineuralni nebo
lymfatické invaze v nddoru, postizeni regionalnich
lymfatickych uzlin, aktivni pravidelni kurdci a dia-
betici.

Vy$e uvedené charakteristiky umoznily provést
nékolik klinickych studii, které se zabyvaly sledo-
vanim pacienti s kolorektalnim karcinomem a vli-
vem méneé i vice intenzivnich pristupti onkologické
dispenzarizace na jejich preziti a kvalitu Zivota. Z je-
jich vysledkd plynou tyto poznatky: Za poslednich
40 let doslo k vyznamnému posunu v dspésnosti
1é¢by téchto pacientt, 10letého preziti dosahuje 2,5x
vice pacienttl (asi 60 %). K navratu onemocnéni do-
chazi v primeéru mezi 7 az 30 % kurativné lé¢enych
pacientd, nejnizsi je u pacientt s nadory I. klinické-
ho stadia, 5-7 %, a nejvyssi u klinického stadia IIIB
a ITIC, kde dosahuje 30 az 50 %. Nizsi vyskyt reci-
div maji pacienti s karcinomem rekta ve srovndni se
stejnym nddorem tra¢niku. Naprosta vétsina relap-
st nastava v prvnich tfech letech od operace (podle
studie COLOFOL 87 %, median 13 mésicti). Analy-
zy provedenych studii prokazaly, Ze intenzivnéjsi
sledovani pacientii po kurativni 1écbé vede k vy-
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znamné vy$$i (az 2,5x) pravdépodobnosti zachytu
klinicky asymptomatického navratu onemocnéni
a moznosti podstoupit dalsi operacni 1é¢bu s ku-
rativnim zamérem (az 2x Castéji, tj. u 44-57 %
ptipadi, u izolovaného postizeni jater dokonce az
v 75 %), dasledkem ¢ehoz je i vyznamné delsi (az
2x) celkové preziti téchto pacientii od doby zjisté-
ni relapsu ve srovnani s témi, u nichz byla tato 1é¢ba
paliativni (58,6 vs. 7,7 mésice). Nad ramec prodéla-
né kurativni 1é¢by tak muze intenzivni poopera¢ni
sledovani zvysit preziti pacienti s kolorektdlnim
karcinomem o 7 az 8 %. Dtlezitym predpokladem
pro dosazeni takovych ptiznivych vysledki je pro-
jednavani ptipadt relabujicich pacienti na multi-
disciplinarnich indika¢nich komisich, zejména
jedna-li se o lokdlni recidivu nebo metastatické po-
stizeni pouze jednoho organu (tzv. oligometastaticky
relaps). Dale byl prokazan pfinos opakované poope-
ra¢ni kolonoskopie, nebot priblizné u 7-8 % pacientt
je v dobé onkologického sledovani zjistén ve strevé
druhy kolorektalni karcinom. Intenzivni formé sle-
dovani hodnocené v uvedenych klinickych studiich
odpovidaji soucasné ceské doporucené postupy pro
onkologickou dispenzarizaci uvedené at jiz zde, nebo
v Modré knize COS CLS JEP (www.linkos.cz).

Pro kurativné 1écené pacienty s karcinomem
tlustého stfeva nebo kone¢niku se doporucuje po
ukonceni akutni faze 1é¢by vypracovat plan péce
0 prezivsi, prestoze randomizované studie nepro-
kazaly vyznamné nebo trvalé pfinosy téchto plani
z hlediska kvality zivota nebo kvality a organizace
péce. Pacienti nicméné vnimali onkologickou dis-
penzarizaci podle sestaveného planu péce prevazné
pozitivné a projevovali vétsi spokojenost s takto po-
skytovanou péci.

2.5 Vyhled do (blizké) budoucnosti
sledovani onkologickych prezivsich

Pocet vylécenych onkologickych pacientli nastésti
neustale nartsta. Jejich sledovani pro ucely terciarni
prevence klade stale vétsi naroky na technické i per-
sondlni kapacity onkologickych center.

Jednim z pristupt, které mohou usetfit pacien-
tim fyzické kontroly v onkologickém centru, aniz
by doslo ke snizeni efektivity procesu onkologické-
ho sledovani, je vzdaleny telemedicinsky monito-
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Pfiklad moZného budouciho pribéhu onkologické dispenzarizace pacienta
s nadorem tlustého streva Ill. klinického stadia s vyuzitim tekuté biopsie a nastroju telemediciny
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biopsie a ndstrojli telemediciny

ring potizi (napt. PROMs) a laboratornich hodnot
nadorovych markert odebranych k vysetfeni cestou
ambulanci praktickych lékart. V klinické praxi jiz
takové pristupy byly testovany. Prikladem miize byt
provadéni casti onkologickych kontrol formou tele-
fonickych konzultaci nebo dotaznikovych Setfeni se
souc¢asnym hodnocenim nadorového markeru CEA,
odebraného v misté bydlisté, at jiz u praktického 1é-
kare, nebo v odbérové mistnosti nejblizsi laboratore,
na zakladé elektronické Zadanky onkologa.

Lze predpokladat, Ze dalsi vyvoj na poli neinva-
zivnich vysetreni a digitalizace mediciny umoznuji-
cilépe pouzivat nastroje mHealth (mobilni zdravot-
nictvi) povede k béznému vyuziti telemedicinského
monitoringu pacientd pii realizaci planu péce o on-
kologické prezivsi, tj. k tzv. distan¢ni onkologické
dispenzarizaci.

Nové obzory v této oblasti otevira koncept pre-
cizni mediciny a ,,tekuté biopsie“, kdy za ucelem
spravného rozhodovani v klinické praxi vyuzivame

stanoveni a monitorovani genetickych molekular-
nich biomarkert v krvi pacienta. Stavajici nddorové
markery, které pouzivame zejména u solidnich tu-
mort, jsou zatizeny rtiznou mirou nespolehlivosti,
tj. falesné pozitivity nebo negativity, coz vychdzi
z jejich podstaty. Nejcastéji se jedna o rtizné en-
zymy (napt. PSA, LDH), hormony (napt. hCG, kal-
citonin), glykoproteiny (napt. CA 19-9, CA 15-3),
onkofetalni antigeny (napt. CEA, AFP), které jsou
produkovany at jiz nddorem, nebo bunkami hos-
titele v reakci na pritomnost nadoru. Nemusi byt
proto pro nador specifické. Jejich zvySena hodnota
tak mtze byt zptisobena jak vyskytem nadoru, tak
i nenadorovymi stavy (napt. elevace CEA u kura-
ki nebo pti hepatopatii, elevace PSA u hypertrofie
prostaty apod.). Naopak jejich negativita nevylu¢uje
pritomnost nadorového onemocnéni.

U hematologickych malignit stale ¢astéji vyuziva-
me k diagnostice a monitorovani stavu onemocnéni
v krvi pfitomné genetické molekularni biomarkery,



Planovani a organizace péce 21

které jsou specifické pro dané nadorové onemocné-
ni, diagndzu (napt. fizni gen ber-abl pro chronickou
myeloidni leukemii), pfipadné mohou byt ,,8ité na
miru“ i pro nador konkrétniho pacienta. Pro tento
ucel je potreba najit v nadoru takové mutace (napt.
sekvenaci nddorové DNA), které nebudou ptitomny
v normdlnich bunkach a soucasné se budou nacha-
zet ve vSech nadorovych (tzv. fidici mutace). V obou
ptipadech se jednd o tzv. tumor-informed genetické
biomarkery a jejich pouziti pro sledovani zbytkové
choroby v organismu musi pfedchazet prikaz jejich
pritomnosti v nadoru nebo v krvi pacienta pred za-
héjenim onkologické 1é¢by. To se nemusi, z rtiznych
divodd, vzdy podafit. I pro takové pripady lze vyuzit
tzv. tumor-uninformed (agnostic) genetické bio-
markery, jejichz pritomnost v krvi svéd¢i o vyskytu
nadorového onemocnéni v téle. Mohou byt dokonce
vyvinuté tak, aby ur¢ily i konkrétni organ, napt. tlus-
té stfevo, ale nejsou specifické vii¢i malignité, kterou
jiz pacient prodélal. Tento typ novych genetickych
biomarkert detekujicich v krvi volnou nadorovou
DNA (ctDNA) na zakladé genetickych (napt. variace
v nukleotidech DNA) a epigenetickych zmén (napt.
metylace nebo fragmentace DNA) se v soucasnosti
testuje pro potencidlni pouziti jak v ¢asné diagnostice
nadort, napt. u pacientd prichazejicich do ordinaci
s nespecifickymi potizemi, tak i pro ucely sekundarni
onkologické prevence.

Vyuziti ,,tekuté biopsie“ v ramci onkologické
dispenzarizace bude moZné nejenom k ucinnéjsi
véasné identifikaci navratu pivodniho onemoc-
néni, ale i k detekci druhych nadora. To déva na-
déji na dalsi zlepseni vysledki onkologické 1é¢by pri
soucasném snizeni zatéZe pacientd vySetfovacimi
metodami, véetné téch vyuzivajicich ioniza¢niho
rentgenového zareni. Priklad pouziti tekuté biop-
sie pro individualizaci onkologické dispenzarizace
pacienta s nadorem tlustého stfeva III. klinického
stadia je uveden na obrazku 2.2.

2.6 Modely organizace péce

o onkologické prezivsi
Z hlediska organizace péce o onkologické prezivsi
existuji t¥i zakladni modely, a to centralizované a de-

centralizované péce, mezi kterymi se nachazi mo-
del sdilené péce. Jejich pouziti se mize lisit i v rimci

jednoho systému zdravotni péce, a to v zavislosti na
onkologické diagndze (napt. lze predpokladat vétsi
centralizaci v pripadé vzacnych nadort, détskych
nadort), na geografickych podminkdch a v nepo-
sledni fadé¢ i na financ¢ni a socialn{ situaci jednotli-
vych pacient a jejich preferencich. Soucasné vime,
Ze priblizné tfetina pacientt by si prala byt lé¢ena
nebo sledovana na pracovisti co nejblize mistu trva-
1ého bydlisté, zejména v pripadé, kdyby takova péce
probihala podle planu nebo pod kontrolou onkolo-
gického centra.

2.6.1 Model centralizované
(specializované) péce

Tento model reprezentuji jak centra péce o onkolo-
gické prezivsi, ktera vznikaji zejména pii velkych on-
kologickych pracovistich, tak i jednotlivé ambulance
onkologti nebo organovych specialistii, v nichZ pro-
biha onkologicka dispenzarizace. Nemocni¢ni cent-
ra jsou schopna zajistit na jednom misté komplexni
spektrum sluzeb onkologickym preziv§im, zahrnu-
jici diagnostiku, podpirnou a oSetfovatelskou péci,
rehabilitaci a socidlni poradenstvi, v zahranici ¢asto
a pracovni poradenstvi. Mohou nést rtizna ozna-
¢eni, v zahrani¢i napf. long-term follow-up clinics,
survivorship clinics, u nds se nejcastéji setkavame
s oznacenim dispenzarni onkologickd ambulan-
ce. Ke koordinaci a poskytovani podptrné péce se
v téchto centrech vyhodné vyuziva zdravotnich se-
ster, které jsou pro tuto oblast specialné proskoleny.
Pti své praci pouzivaji metody vyvinuté pro scree-
ning chronickych a pozdnich nasledki onkologic-
ké 1écby a provadi systematické hodnoceni potreb
a kvality Zivota pacientti (pomoci dotazniktl kvality
zivota a kontrolnich seznamf, tzv. check-lists). Vy-
hodou téchto center je kontinuita péce, dostupnost
fady specialisti, lep$i podminky pro vzdélavani
pacientil a jejich blizkych a vétsi pravdépodobnost
nabidky vyzkumnych projektd, které mohou mit pro
pacienta potencidlné pozitivni dopad. Nevyhody
spocivaji zejména v nutnosti cestovani pacientt do
centra, coz muze byt nejenom casové, ale i finan¢né
narocné.
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2.6.2 Model decentralizované (vSeobecné)
péce

Hlavni roli v tomto modelu hraji ambulance 1ékati
primarni péce. Prakticky lékar pfi sledovani onko-
logického pacienta v remisi postupuje podle planu
péce, ktery vypracoval onkolog, multidisciplinarni
onkologicky tym nebo organovy specialista zodpo-
védny za akutni fazi kurativni protinadorové 1écby.
Jsou zemé¢, kde v pripadé pacientl s nizkym rizi-
kem dochazi k jejich prfedani do dispenzarni péce
prakticky bezprostfedné po ukonceni akutni faze
onkologické 1é¢by nebo v odstupu 2-3 let (napt. ne-
melanomové nadory kize, nadory $titné zlazy, na-
dory ledviny nebo pacienti hendikepovani ohledné
transportu).

Tento model s Gspéchem vyuziva centralni role
a zku$enosti praktickych lékara pri diagnostice a fe-
$eni chronickych onemocnéni a v preventivni péci.
Dalsi vyhodou je, Ze takova péce je snadno dostup-
na pro kazdého pacienta, a to i v ptipad¢, Ze zméni
praktického 1ékare. Limity tohoto modelu spocivaji
zejména v diskontinuité péce, v nedostatku znalosti
problematiky u lékafi primdrni péce a v jejich rozdil-
ném pristupu k provadéni onkologické dispenzariza-
ce i v nedtivére pacientd v moznosti primarni péce.
Problémem mize byt také nedostate¢na vybavenost
sluzbami potfebnymi k realizaci pldnu péce v misté
bydlisté pacienta nebo snadno dojezdné oblasti.

2.6.3 Model sdilené péce

Model sdilené péce (shared care model) od pocat-
ku integruje sluzby primarni péce a ambulantnich
specialistii, v¢etné onkologa, které jsou poskytova-
ny soubézné. Onkologickd dispenzarizace probihd
po urcitou dobu u ptislusnych specialisti v centru
a po urcitém case se presouva k lékarim primarni
péce. Navazujici podpiirna péce je v gesci praktic-
kého Iékate, jenz pii feSeni zdvaznéjsich potizi na-
opak spolupracuje s lékari, ktefi vedli akutni fazi
protinadorové lé¢by. Aby bylo dosazeno optimalni
péce o onkologické prezivsi v ramci tohoto mode-
lu, musi existovat mezi jednotlivymi ucastniky ko-
munikace a sledovani probihat podle planu péce
individualizovaného na zékladé rizik pacienta, jenz
je pro vSechny ucastniky dostupny. Nevyhody toho-
to modelu spocivaji zejména v nutnosti cestovani

pacientti do centra, naopak se dfive odstrani jejich
pocatecni nediivéra v moznosti primdrni péce, pri-
padné se vcas identifikuji a odstrani potize, které by
znemoznily realizovat dlouhodobou onkologickou
dispenzarizaci v ambulanci praktického 1ékare.
Optimalni model realizace planu péce o onko-
logické prezivsi predpoklada, ze kazd4 strana v ném
poskytuje takovou cast péce, pro kterou je zfizena
a které je schopna. Soucasné predpoklada, ze délka
a intenzita onkologické dispenzarizace je individua-
lizovana na zakladé rizika pacienta a Ze existuji pod-
minky a dochdzi ke vzdélavani vSech zucastnénych
stran, véetné pacientdl. Vlastni onkologicka dispen-
zarizace pfitom mizZe probihat jak v ambulanci
onkologa, tak i organového specialisty nebo lékare
primarni péce, a to v délce a rozsahu, ktery stanovi
v planu péce onkolog, onkologicky multidisciplinar-
ni tym nebo organovy specialista, jenz byl zodpo-
védny za akutni fazi kurativni protinadorové 1é¢by.
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Hodnoceni kvality zivota

a zavaznosti nezadoucich ucink

NEJDULEZITEJSI INFORMACE PRO PRAXI

e Kazda z modalit onkologické 1é¢by (chirurgie,
radioterapie, systémova lécba) s sebou nese ri-
ziko rozvoje chronickych nebo pozdnich ne-
zadoucich u¢inkd, kombinace modalit pravdé-
podobnost jejich vzniku zvysuje.

¢ Rekonvalescence pacienta po prekonani nado-
rového onemocnéni muze byt kromé somatic-
kych zmén limitovana také psychosocialnimi
nasledky onkologické diagnozy a 1é¢by.

e Casné rozpozndni a fedeni téchto potizi je pred-
pokladem kvalitni nasledné péce a vede k rych-
lejsimu navratu pacienta do bézného Zivota.

¢ Hodnoceni nezadoucich u¢inktt musi byt pro-
to zaloZené na standardizovanych skérovacich
systémech, a to nejenom pro statistické tcely,
ale zejména pro spravnou mezioborovou ko-
munikaci a nasledné vyhodnoceni u¢innosti
provedenych intervenci a tvorbu doporuce-
nych postupii zalozenych na evidenci.

e Nastrojem hodnoceni pacientova prozivani
vlastni situace jsou dotazniky kvality Zivota. Ty
se navzajem li$i zamérenim i rozsahem, proto
je nezbytné vybirat nastroj cilené podle typu
a charakteru pacienta.

Uvod

Konfrontace se zavaznou diagndzou i samotna on-
kologicka lé¢ba muze ¢asto zanechévat pozdni ne-
priznivé ndsledky a ovliviiovat zZivot pacienti jesté
mnoho let po prekondni nadorového onemocnéni.
Efektivni protinadorova terapie je ¢asto vykoupena

Lucia Bohovicovd, Ondrej Sldma, Marek Svoboda

dlouhodobou toxicitou a jistota vylééeni nikdy neni
stoprocentni. Nastroje méreni kvality Zivota mohou
slouzit jako jednoduchy pravodce pti hledani kom-
promisu mezi nasledky nemoci a 1é¢by.

Cilem této kapitoly je nacrt zakladnich aspek-
ta kvality Zivota, které mize nddorové onemocnéni
a onkologicka 1écba ovliviiovat, a prezentace zaklad-
nich nastroji hodnoceni jejich zavaznosti. Jednotlivé
dlouhodobé nasledky 1écby a zptisoby jejich feseni
jsou pak predmétem dalsich kapitol této publikace.

3.1 Procje potieba sledovat kvalitu
Zivota?

Tento pojem se ve zdravotnické literatufe za¢ina ob-
jevovat uz v Sedesatych letech a s vyvojem mediciny
smérem k modelu orientovanému na pacienta zis-
se postupem ¢asu méni a svou komplexitou a také
subjektivnim charakterem ¢asto vede k opomijeni ¢i
bagatelizaci jeho vyznamu v nasledné péci o onko-
logické pacienty. Potfebu vnimat situaci pacienta
komplexné vyjadfuje i samotna definice zdravi po-
dle WHO (Svétova zdravotnicka organizace). Kro-
m¢é fyzické integrity zohlednuje také psychickou
a spolecenskou vyrovnanost, pricemz vSechny tyto
dimenze zdravi povazuje za vzdjemné provazané
a zavislé. Byt zdravi jiz davno neni vnimano pouze
jako absence nemoci, jeho posuzovani se v klinické
praxi, v dusledku ¢asovych a ekonomickych bariér,
omezuje hlavné na hodnoceni fyzické slozky. Pri
hodnoceni kvality Zivota klinici ¢asto narazi na po-
tize s interpretaci kategorickych dat, ktera maji vel-
mi rozdilny individudlni vyznam - pokud ma tfeba
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pacient vétsi obavy ze smrti, miZe to znamenat, ze
upada do deprese, nebo se naopak vice aktivizu-
je v kazdodennim zivoté. Dokonce i bindrni udaje
mohou z této perspektivy pusobit nejednoznacéné
- smrt muze byt klidna, bolestiva, vysvobozujici,
necekand... Navic nékteré nasledky konfrontace
s onkologickou diagndzou se mohou projevit s tako-
vym odstupem casu, Ze 1ze jen stéZi pozorovat néjaky
kauzalni vztah. Jaky je tedy vyznam hodnoceni tak
tézko interpretovatelnych dat?

Existuje nékolik studii, které ukazuji, Ze nastroje
méfeni kvality Zivota pomdhaji zlepSovat komuni-
kaci a sdélovani citlivych informaci mezi pacientem
a lékarem, a tak zleps$uji celkovou kvalitu zdravot-
ni péce. Rovnéz je prokazano, Ze pokud se nasled-
nd péce o pacienty neredukuje pouze na terciarni
screening, muze vyrazné prispét k prevenci mnoha
zdravotnich problému spojenych s anamnézou na-
dorového onemocnéni.

3.2 Co koncept kvality Zivota zahrnuje?

Ve snaze o nasmérovani pozornosti k psychosocidl-
nim aspektiim pacientova Zivota se ve zdravotnictvi
¢im dal ¢astéji pouziva termin ,,kvalita Zivota spojend
se zdravim® (health-related quality of life, HRQoL).
Existuje nékolik akademickych definic tohoto pojmu
a mnohé z nich jsou natolik $iroké, zZe jej diskvalifi-
kuji z pouzivani v klinické praxi. Zjednodusené fe-
¢eno, souhrnny pojem HRQoL udava, jak pacient
vnima svou schopnost fungovat v kazdodennim Zi-
voté s ohledem na své fyzické, mentdlni a spolecenské
limity dané nemoci. Konkrétni oblasti, jejichZ pro-
stfednictvim lze hodnotit kvalitu Zivota, jsou vlivem
kulturnich zvyklosti a také s ohledem na cilovou sku-
pinu pacientl definovany velmi variabilné. Generic-
ky souhrn hlavnich determinant kvality Zivota z po-
hledu EORTC (European Organisation for Research
and Treatment of Cancer) je uveden na obrazku 3.1.

Fyzické zdravi

- omezeni spolecenského postaveni
« sexudlni funkce
« omezeni spolecenskych aktivit

Socialni fungovéni v rdmci rodiny

zdravi pfijem a moZnosti zaméstnani

fungovani ve vztazich

kondice
kazdodenni fungovéni
vniméni svého téla

mobilita

« (nava

« spanek
« fyzické symptomy
« bolest

« zdravotni omezeni a vyhlidky

pozitivni vliv nemoci

Mentalni
zdravi

psychické stradani
deprese a mentalni poruchy
kognitivni funkce

lizkost

- omezeni aktivit kvdli emocnim problémlim

« pocit soundleZitosti a podpora okoli

0br. 3.1 Trojrozmémy model zdravi a jeho determinanty (upraveno podle van Leeuwen M, et al. Health and Quality of Life Outcomes 2018;16:114)
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Jednotlivé oblasti disponuji pomérné obsahlym
vyctem sledovanych parametrt, nedotykaji se v§ak
mnohych problému specifickych pro onkologické
pacienty, a naopak v jinych smérech jsou spise re-
dundantni. Navic prili§ $iroky zabér determinant
HRQoL mtize byt pro klinickou praxi kontrapro-
duktivni. Pro béZné pouzivani je proto nutné z mno-
ha rozmérua kvality Zivota vybrat ty atributy, které
umozni jednoduché, a presto spolehlivé hodnoceni.

Z tohoto divodu bylo definovano nékolik indi-
katorti kvality Zivota zamérenych na konkrétni typ
onemocnéni, nebo dokonce specifické obdobi dané-
ho onemocnéni. Snaha o nalezeni rovnovéhy mezi
komplexnim a zéroven klinicky inosnym hodnoce-
nim kvality Zivota u onkologickych pacientti pod-
nitila rozsahly védecky vyzkum, v jehoz dtsledku
vzniklo nékolik nadorové specifickych dotaznikd.

3.3 Jaké jsou nejbéznéjsi zpisoby
hodnoceni HRQoL u onkologickych
pacientii a prezivsich?

V onkologii existuje mnozstvi nastroji méfeni kva-
lity zivota, vyvinutych zejména pro tcely klinickych
studii, ale pouze nékolik z nich je zaméfeno na skupi-
nu vylééenych onkologickych pacientd. Jeden z prv-
nich vyzkumi vénovanych tomuto tématu vedl k vy-
tvoreni dotazniku Quality of Life — Cancer Survivors
(QOL-CS), ktery obsahuje 41 polozek reprezentuji-
cich ¢tyri hlavni domény kvality Zivota: fyzicka, psy-
chologickd, spole¢enska a duchovni. Sleduje skupinu
pacienti méné nez pét let po ukonéeni onkologické
terapie a svou strukturou kopiruje obecné nastroje
hodnoceni kvality Zivota u onkologickych pacientd,
jako tteba EORTC QLQ-C30 nebo Functional Living
Index-Cancer (FLIC).

Vyplnéni podobnych dotaznikd vétsinou nevyza-
duje asistenci zdravotnického pracovnika a zabere re-
spondentiim zhruba 10-20 minut. Cilové skupina pa-
cientd je vSak pomérné heterogenni a nezohlednuje
problémy typické pro jednotlivé onkologické diagné-
zy (genitourinarni problémy po 1é¢bé nadoru prosta-
ty, problémy s vnimanim svého téla po operaci na-
doru prsu...). Napéti vznikajici ve snaze o komplexni
zhodnoceni parametrii kvality Zivota pfi zachovani
personalizovaného ptistupu vedlo k vytvoreni mo-

dularnich néstrojti hodnoticich obecné a nasledné
nadorové specifické problémy onkologickych pa-
cientt, jako je tfeba obecny FACT-G dotaznik a jeho
nadorové specifické podtypy. VSechny tyto néstroje
jsou volné dostupné na strankach www.facit.org,
jsou vsak primarné cilené na onkologické pacienty
podstupujici aktivni protinadorovou lécbu. Jeden
z nejnovéjsich dotaznikd tohoto druhu pro onko-
logické prezivsi je EORTC-QLV-SURV100, dopl-
nény tfemi moduly cilenymi na pacienty po lé¢bé
nadoru prsu, prostaty a kolorektalntho karcinomu
(BR-SURV45, PR-SURV30 a CR-SURV34). Vsechny
dotazniky v anglickém jazyce jsou k dispozici po vy-
zadani na strankdch https://qol.eortc.org/question-
naires/.

Dalsi dotazniky vhodné pro vylécené onkologic-
ké pacienty jsou tfeba Kvalita Zivota u onkologickych
prezivsich (QOL-CS), Dlouhodoba kvalita Zzivota
(LTQL), Kvalita Zivota u dospélych onkologickych
prezivsich (QLACS), Systém hodnoceni rehabilita-
ce pacientd s nadorovym onemocnénim (CARES),
Skéla pro hodnoceni problém souvisejicich s nado-
rovym onemocnénim (CPILS) nebo Nasledky nado-
rového onemocnéni (I0OC). Jejich zakladni paramet-
ry a charakteristiky jsou uvedeny nize.

3.4 Jakvybrat nejvhodné;si nastroj

hodnoceni HRQoL u onkologickych
prezivsich?

Kromé zamérfeni na konkrétni typ nadoru, ptipad-
né na specifické obdobi 1é¢by, respektive nasledné
péce, existuje nékolik dalsich klicovych vlastnosti,
kterymi se jednotlivé dotazniky mohou odlisovat.

3.4.1 Psychometrické vlastnosti dotazniku

Kazdy seriézni nastroj méreni kvality Zivota pacien-
t je vzdy charakterizovan nékolika parametry, tzv.
psychometrickymi vlastnostmi, které urcuji jeho
pouzitelnost a opodstatnéni v klinické praxi.

Jednou z nich je spolehlivost (reliability). Ta
je urcena tim, do jaké miry jsou vysledky testovani
konzistentni v ¢ase a mezi sebou navzajem. Mezi za-
kladni kritéria spolehlivosti patii interni konzistence
a stabilita dotazniku.



28 Péce o pacienty po ukonceni kurativni onkologické lé¢by

Interni konzistence je mira korelace mezi jed-
notlivymi polozkami dotazniku. Je posuzovéana po-
moci koeficientu Cronbach alfa. Pokud je jeho hod-
nota dostate¢né vysoka, znamena to, ze jednotlivé
polozky testu poskytuji podobné vysledky, a tudiz
divéryhodné charakterizuji sledovanou vlastnost.
Nizka hodnota znamend, ze polozky nejsou dosta-
te¢né konzistentni na to, aby spolehlivé definovaly
vybranou kvalitu (tfeba vnimani vlastniho téla, so-
cidlni zazemi, duchovni Zivot atd.).

Stabilita zarucuje reprodukovatelnost sekvenc-
nich méfeni, to znamenad, Ze jednotlivé hodnoty
naméfené dotaznikem zlstavaji konstantni pii ne-
ménnych podminkach testovani. Urcuje se pomoci
test-retest metody, kdy je zadouci, aby opakovani
testu v kratkém case pfineslo co nejvice podobné
hodnoty. U nékterych dotazniki se stabilita uda-
va pomoci ICC (intraclass correlation coefficient)
a jeho vypocet zohlednuje i béznou chybu opakova-
nych méfeni.

Validita dotazniku udava, zda dotaznik dosta-
te¢né plni svtj acel, tj. adekvatné hodnoti kvali-
tu Zivota dané cilové skupiny (obdobné jako tfeba
goniometr méfi rozsah pohybu kloubu). Validita
se vétsinou hodnoti pomoci srovndni s jinymi za-
vedenymi dotazniky (criterion validity) nebo na za-
klad¢ kvalitativniho hodnoceni obsahu dotazniku
panelem expertl (content validity). Ovéreni plat-
nosti dotazniku (construct validity) je mozné také
prostfednictvim raznych statistickych analyz, které
hodnoti, zda dotaznik skute¢né méti parametry, jez
teoreticky ocekavame.

Dal$i vyznamna vlastnost dotazniku je citlivost
ke klinicky vyznamnym zménam u jedince (respon-
siveness). Urcuje, zda dokdZzeme podle dotazniku
vyhodnotit opravdovou zménu stavu pacienta, kte-
rd jde na vrub néjaké lécebné intervence, a ne pouze
statistické chyby.

Kromé téchto vlastnosti je také dobré znat roz-
sah skére namérenych danym dotaznikem (ceiling
and floor effects), tedy jaké procento respondentt se
nachazi na okrajich distribu¢ni ktivky, protoze ur-
¢uje schopnost dotazniku rozliSovat rozdily na celé
s$kale hodnot, a tudiz ukazuje na jeho citlivost a také
validitu.

3.4.2 Rozsah dotazniku

Pacienti se sklonem k sebepozorovani a seberefle-
xi mohou ocenit komplexni charakter dotazniku,
zatimco u jinych prezivsich je lepsi zvolit casové
nendrocny a stru¢néj$i nastroj. Dotaznik CPILS ob-
sahuje pouze 29 polozek a vyplnéni zabere pacien-
tovi zhruba 10-15 minut, naopak EORTC-QLV-
-SURV100 hodnoti az 100 raznych aspektd kvality
Zivota, a je tudiz i casové naro¢néjsi. Ostatni dotaz-
niky zminované vyse se svym rozsahem pohybuji
v rozmezi této $kaly, detailni popis a srovnani jsou
uvedeny v tabulce 3.1.

3.4.3 Cilova populace a ¢asovy ramec
sledovani

Onkologicky pfezivsi je definovan rtizné a podle
toho se také lisi pouzitelnost jednotlivych dotaznikii
v ¢ase uplynulém od stanoveni diagnézy. V litera-
tufe zabyvajici se naslednou péci se minimalni in-
terval pohybuje v rozmezi od tfi mésici do péti let
od diagnézy nadorového onemocnéni, jiné definice
stanovuji podminku ukoncené kurativni 1écby, pri-
padné kompletni remise nadoru. Nékteré parametry
kvality zivota se vSak mohou zhor$ovat az s odstu-
pem nékolika let po ukonceni terapie, tfeba nasled-
kem oddélené toxicity 1é¢by nebo kdyz se pacient
snazi vratit do zaméstnani. Naopak mnohé limitace
spojené s nadorovym onemocnénim c¢asem ustu-
puji a prestavaji byt relevantni (akutni toxicita lé¢-
by, nutnost hospitalizace...). Vzhledem k tomu, ze
dotaznik CARES je vytvofen primarné pro pacienty
s pritomnym nddorovym onemocnénim a aktivni
onkologickou 1é¢bou, mnohé jeho polozky mohou
byt s odstupem ¢asu nadbyte¢né. U ostatnich dotaz-
niki ¢asovy ramec nehraje roli, naopak EORTC-QL-
V-SURV100 je vhodny pouze pro vylé¢ené pacienty.

Vétsina nadorové nespecifickych dotazniku je
urcena onkologickym pacientiim bez ohledu na po-
hlavi, s vyjimkou LTQL, ktery se zaméfuje pouze na
Zeny.

3.4.4 Dimenze dotazniku

Jednotlivé polozky dotazniku jsou ¢asto seskupeny
do nékolika domén. Podle jejich mnozZstvi a cha-
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vy

rakteru mizeme usuzovat na $itku zabéru daného
nastroje. Zatimco IOC, QOL-CS a QLACS jsou
primarné vytvorené k posouzeni psychosocialnich
témat, EORTC-QLV-SURV100 ve zna¢né mire zo-
hlednuje také fyzické dlouhodobé nasledky spojené
s diagndzou a lécbou nadoru. Nékteré dotazniky
zahrnuji také otazky tykajici se interakce se zdra-
votnickym persondlem (CARES) nebo pozitivnich
nésledkt konfrontace s onkologickym onemocné-
nim (QLACS, I0C). Pokud nas zajimd pouze né-
ktera z domén kvality Zivota, miiZeme zvolit dotaz-
nik specificky pro urcité situace. Pfi podezieni na
depresi je vhodny dotaznik HADS - The Hospital
Anxiety and Depression Scale, pfi feSeni potizi
s tnavou muZeme vyvoj tohoto symptomu sledovat
pomoci Fatigue Symptom Inventory.

3.4.5 Administrativni zatez

Vétsina dotaznikl je vytvorena tak, aby vypliovani
nevyzadovalo asistenci zdravotnického personalu.
Nasledné vyhodnocovani odpovédi vsak mize byt
pomérné ¢asové naro¢né, a proto je vyhodné, po-
kud je dotaznik dostupny v elektronické podobé
a umoznuje automatické vyhodnoceni, jako tfeba
CARES.

3.5 Vedlejsi ucinky onkologické lécby

Kvalita zivota se v mnoha ohledech odviji od zavaz-
nosti vedlejsich nezadoucich uc¢inka onkologické
lécby. Kazdd z modalit onkologické 1é¢by (chirur-
gie, radioterapie, systémova lécba) s sebou nese ri-
ziko rozvoje chronickych nebo pozdnich nezadou-
cich u¢inkd, kombinace modalit pravdépodobnost
jejich vzniku zvySuje. Zatimco chronické vedlejsi
ucinky se mohou zacit projevovat jiz béhem aktivni
onkologické 1é¢by a pretrvavaji i nékolik let, pozdni
toxicita se manifestuje s odstupem mésicu az let po
ukonceni terapie. Nezadouci ucinky 1é¢by se navic
obvykle neobjevuji izolované, ale jako soucast kom-
plexniho negativniho vlivu prodélané onkologické
1é¢by na celkové zdravi ¢lovéka, tj. s vétSim ¢i men-
$im dopadem na vSechny jeho dimenze (fyzickou,
psychickou, socialni a duchovni). Onkologové, dal-
$1 oborovi specialisté a prakticti 1ékati by méli byt
proskoleni nejenom v problematice diagnostiky, ale

i hodnoceni nezddoucich ucinkii onkologické 1é¢-
by, aby mohli spravné indikovat podptrnou lé¢bu
a intervence, které mohou prispét ke zmirnéni jejich
zdravotniho dopadu a zlepsit kvalitu Zivota onko-
logicky nemocnych. Hodnoceni nezadoucich uéin-
ki musi byt proto zalozené na standardizovanych
skorovacich systémech, a to nejenom pro statistické
ucely, ale zejména pro spravnou mezioborovou ko-
munikaci (zamezeni rtizné interpretace zavaznosti
potizi). V neposledni fadé je standardizované hod-
noceni nezddoucich ¢inki i zdkladnim predpokla-
dem pro vyhodnoceni G¢innosti provedenych inter-
venci a tvorbu doporuéenych postupti zalozenych
na evidenci.

3.5.1 Stanoveni stupné zavaznosti
nezadoucich ucinkii léchy

Spravné zhodnoceni nezadoucich ucinkd protina-

dorové 1é¢by je dtilezité nejenom pro urceni dalsiho

postupu podptrné 1é¢by a sledovani jejiho efektu

v Case, ale i pro mezioborovou komunikaci nebo pro

pripadné posouzeni invalidity a jejiho stupné.

Vyuzivame pfitom standardizované skérovaci
systémy, které se bézné pouzivaji pfi testovani no-
vych [é¢iv a postuptt v ramci klinickych studii, napt.
CTCAE (Common Terminology Critera for Adver-
se Events, Spole¢na kritéria terminologie pro neza-
douci udalosti), ktera pod nazvem CTC (Common
Toxicity Criteria) poprvé publikoval americky Na-
rodni onkologicky institut (NCI) v roce 1983. Sys-
tém CTCAE obsahuje rozsahly seznam moznych ne-
zadoucich u¢inkd a komplikaci, které jsou rozdéleny
do 26 kategorii, nej¢astéji podle organovych soustav,
napt. gastrointestinalni, kardiologické, renalni, krev-
ni, endokrinni a podobné. Hodnoceni zavaznosti
nezadouciho t¢inku je v CTCAE obecné skalované
do péti stupnti (od nejmirnéjsiho 1. stupné po nejza-
vaznéj$i 4. a 5. stupen). Klasifikace CTCAE oficidlné
nepouziva stupen 0, ale predpoklada jej pro stav, kdy
se nezadouci ucinek nevyskytuje ani v asymptoma-
tické podobé.

Krom¢ klasifikace CTCAE, kterou lze skute¢né
aplikovat na vedlej$i uc¢inky jakékoliv 1écby (tedy
i na chirurgickou nebo radia¢ni lé¢bu), existuji dal-
81 skorovaci systémy, specificky vyvinuté napft. pro
radia¢ni onkologii nebo hodnoceni chronickych ¢i
pozdnich nezddoucich ucinkd 1é¢by détskych on-
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Tah. 3.2 Kiitéria a stupriovdni pro hodnocenf nezddoucich tcinki (projevii) onkologické lécby

Hodnoceni stupné zévaznosti akutniho a chronického nezadouciho tcinku Hodnoceni z pohledu pozdnich nésledki (podle SPOG)
(podle CTCAE)
Stupeni (grade) Popis projevu neZddouciho tcinku/komplikace, v rdmci daného stupné
0% | Zadny Nezédouci Gcinek se nevyskytuje ani v asymptomatické podobé. Zédny pozdni ndsledek.
1 Mirny Nezadouci Gcinek je asymptomaticky nebo s mirymi projevy, které | Pozdni ndsledky jsou asymptomatické a nevyZaduji lécbu ani
nevyZadujf jakoukoliv intervendi. sledovdni.
2 Stredni Nezddoucf Gcinek mimé az stfedni zdvaznosti, vyZadujicf lokdini Pozdni ndsledky jsou asymptomatické diky dlouhodobé Iéché
nebo neinvazivn{ intervenci. a sledovani nebo vedou ke snizenf piizplisobivosti ve Skole ¢i v prdci,
pfi soucasném zachovani plné sobéstacnosti a moznosti Skolu/prdci
vykondvat.
3 Téiky Zavainé (tézké nebo zdravotné vyznamné) nezadouci Ucinky, které | Pozdni nésledky (fyzické nebo psychické), které jiz nelze zmimnit dalsf
ale bezprostfedné neohrozuji Zivot. Vétsinou vedou k hospitalizaci lécbou. Vykondvat prdci Ize, ale jen ¢dstecné.
nebo prodlouZenf hospitalizace. Mohou zplisobovat pechodné nebo
dlouhodobé omezeni sebepéce a béZnych Zivotnich cinnosti, kterych
byl pacient schopen pred jejich rozvojem.
4 Zivot Velmi t&7ké, Zivot bezprostfedné ohrozujici nezadouci Ucinky, které | Zdvazné pozdnf ndsledky (fyzické nebo psychické), které jiz nelze
ohrozujici | neodkladné vyZadujf odpovidajicfintervenci. zmimnit dalsf 1échou. Nelze samostatné vykondvat praci.
5 Smrt Umnrti v souvislosti s nezadoucim Gcinkem/komplikaci lécby. (Tento | —
stupefi nenf spojen se viemi typy nezadoucich tcink(i/komplikaci.
Pro nékteré proto nenf definovdn a nelze ani vykdzat.)

(TCAE — Common Terminology Criteria for Adverse Events (verze 5.0), SPOG — Swiss Pediatric Oncology Group
Stupen (grade) 0: Klasifikace CTCAE tento stupefi oficidlné nepouZivd, ale predpoklddd jej pro stav, kdy se nezddouci dcinek nevyskytuje ani v asymptomatické podobé.

kologickych pacienti (podrobné viz kapitola 90).
V radia¢ni onkologii se miizeme setkat se Spolec-
nym skérovacim systémem toxicity radioterapie
podle americké RTOG a evropské EORTC (RTOG
- Radiation Therapy Oncology Group, EORTC -
European Organization for Research and Treatment
of Cancer). Tento systém ma samostatné hodnocenti
akutnich a pozdnich nezadoucich uc¢inka radia¢ni
1é¢by, pricemz v obou pripadech pouziva Sest stup-
nu zévaznosti (od stupné 0 - zadna zména oproti
normeé po nejzavaznéjsi stupen 4 — vétSinou nekro-
za, ulcerace, tézkd fibréza a malfunkce, a 5 - umrti
v dusledku ozareni).

Z hlediska praxe by mohl byt velmi uzitecny
skalovaci systém pro hodnoceni pozdnich nasledkt
onkologické 1é¢by, ktery vypracovala Svycarska pe-
diatricka onkologicka skupina (SPOG). Toto hod-
noceni je srozumitelné nejenom pro zdravotniky,
ale i pro ostatni profese (napt. pfi posuzovani stup-
né invalidity, potteby socialnich sluzeb atd.).

Kritéria CTCAE A SPOG a stupriovani nezadou-
cich u¢inkt onkologické 1é¢by jsou uvedeny v ta-
bulce 3.2.
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NEJDULEZITE)ST INFORMACE PRO PRAXI

¢ Dobra informaéni podpora pacientt hraje da-
lezitou roli pti zmirnovani jejich uzkosti a stre-
su, muze jim usnadnit rozhodovani a zlepsit
psychickou pohodu.

e Pro nemocné jsou v ramci ziskavani informa-
ci nejdavéryhodnéjsi zdravotnic¢ti pracovnici,
1ékari a sestry, pripadné lékarnici.

e Typ a mnozstvi pozadovanych informaci se
mezi jednotlivci lisi a jsou ovlivnény mimo
jiné i typem malignity, stadiem onemocnéni,
1é¢bou, vékem, pohlavim, zivotni situaci, kul-
turou, ve které ziji, ¢i vzdélanim.

o Hledani a studium relevantnich informacnich
zdrojii hraje zasadni roli v procesu vyrovnani
se s nemoci.

o Pacient by mél byt edukovan, ze informace,
které obdrzi mimo zdravotnické prostredi, je
nutno vzdy ovérit z vice zdroju.

Uvod

Diagnéza zhoubného nadoru je pro nemocného
traumatizujici skutec¢nosti, dobra informacni pod-
pora pacientu hraje diilezitou roli pfi zmirnovani je-
jich tizkosti a stresu a miize jim usnadnit rozhodova-
ni, pomoci ve zvladani nemoci a zlepsit psychickou
pohodu. Typ a mnozstvi pozadovanych informaci se
mezi jednotlivci lisi a jsou ovlivnény mimo jiné i ty-
pem malignity, stadiem onemocnéni, lé¢bou, vékem,
pohlavim, Zivotni situaci, kulturou, ve které ziji, ¢i
vzdélanim. Hledani a studium relevantnich infor-
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Informacni zdroje
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macnich zdroji vSak hraje zasadni roli v procesu vy-
rovnani se s nemoci.

Dobra informovanost nemocného vede k:

vy$$i motivaci a lepsi adherenci k 1é¢be,

zvySeni spokojenosti pacienta a jeho rodiny,
sniZeni stresu oSetfujicich lékara.

Pro nemocné jsou v ramci ziskavani informaci
nejdavéryhodnéjsi zdravotnicti pracovnici, lékari
a sestry, pripadné lékarnici. V souvislosti s dyna-
mickym rozvojem lékarské péce a moznostmi, kte-
ré prinasi, je kladen ¢im dél vétsi diiraz na dobrou
aktualni informovanost nemocnych. V pribéhu on-
kologické 1écby dochdzi ke kontinudlnimu predava-
ni informaci zdravotnickym persondlem, pacient
je ve stalém kontaktu se svym oSetfujicim lékarem
a jeho informac¢ni deficit mize byt vzdy adekvatné
doplnovan a ptipadné dezinformace korigovany. Po
ukonceni onkologické 1é¢by se vsak pacient mtize
nachazet v jakémsi informaénim vakuu. Zdravot-
nicky persondl svij tkol splnil a své sily sméfuje
k dal$im nemocnym, kteti jsou v aktivni fazi 1é¢by.

4.1 Idroje informaci

S rozvojem digitalnich technologii a vétsi dostup-
nosti elektronickych dat $irsi populaci nabyvaji vét-
$tho vyznamu elektronické informac¢ni zdroje (EIZ).
Jednd se o zdroje informaci, které jsou uchovavany
v elektronické podobé a jsou dostupné prostiednic-
tvim internetovych webovych stranek a informac-
nich zdrojt, databazi a online periodik pristupnych
na internetu, poptipadé jinych technologii distribuce
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digitalnich dat. Zdroje mohou byt primérni (ptivodni
publikace), sekundéarni (zdroje informujici o existen-
ci pivodnich publikaci a cerpajici z nich) ¢i tercidrni
(zdroje informuyjici o existenci zdrojit sekundarnich,
napt. stranka s odkazy na EIZ). A i kdyz stéle existuje
skupina pacientt, kterd preferuje ti$téné zdroje infor-
maci, tyto zdroje postupné ustupuji do pozadi.
Vyhody elektronickych informac¢nich zdrojt,
zvlasté zdrojti dostupnych online:
¢ snadny a rychly pfistup k informacim,
e moznost zpfistupnéni informaci pro vice uziva-
teltl soucasné,
snadna prenositelnost,
moznost Casté aktualizace,
snadna orientace v textu (moznost vyhledavani
v textu),
¢ cenova vyhodnost oproti tisténym informaénim
zdrojim.

4.2 Vérohodnost informacnich zdroji
Elektronické informacni zdroje mohou byt uzitec-
nym zdrojem pro doplnéni ziskavani informaci;
jejich pouziti vSak neni bez rizika. Obrovské mnoz-
stvi informaci dostupnych na internetu miize zmast
pacienty, ale i lékare. Tyto zdroje mohou poskytovat
zavadéjici a nepfesné informace. Pacienty je nutné
poudit, Ze je tfeba vzdy nalezenou informaci ovérit
z vice zdroju, podivat se, zda je uveden autor a zda je
autor odbornikem v dané oblasti, zkontrolovat da-
tum vyddni nebo datum aktualizace, posoudit uro-
ven média a existenci zdroji k uvedenym tvrzenim.
Pokud maji pacienti jazykové znalosti, je vhodné
porovnat informace i ze zdroji ze zahranici. Snazit
se najit nezavislé informace, pokud mozno ze zdro-
ji oficidlnich instituci (akademickych, odbornych,
statnich, pacientskych organizaci, oficidlnich vyhle-
davact védeckych informaci aj.).

Bézné internetové vyhleddvace mohou nalézt
radu text(i obsahujicich mnohdy neobjektivni, neak-
tudlni a pripadné zavadéjici informace. Je vSak tfeba
pocitat s tim, Ze pacienti laici pouzivaji k vyhleda-
ni lékarskych informaci bézné obecné vyhledavace,
jako je Google, Seznam a dalsi, stejné jako kdyz hle-
daji odpovédi na nemedicinské otdzky. Je tedy uko-
lem tviircti webt s odborné podlozenymi informa-

cemi zajistit, aby tyto weby byly vyhledavaci spravné

indexovany a dostaly se tak k cilové skupiné.

Pro vyhledani a identifikaci kvalitniho zdroje
odbornych informaci Ize déle ucinit nasledujici:

¢ Vyhledavat vhodnym vyhledavacem, jakym je
napt. Google Scholar, Medline PubMed apod.

o Zjistit cile vydavatele a spravce stranky, zdali jsou
komer¢ni, osobni, neziskové atd.

e Vénovat pozornost aktudlnosti stranky, neobsa-
huje-li zastaralé informace.

¢ Identifikovat doménu nejvyssiho fadu ve webové
adrese, kdy naptiklad doménu .gov vyuzivaji pou-
ze vladni instituce USA, .edu vzdélavaci instituce
v USA a ac.in nebo ac.uk akademické instituce
britského Commonwealthu, zatimco domény .cz,
sk, .com ¢i .org mohou byt registrovany kymkoliv
a je potfeba kvalitu na nich zverejnénych zdrojt
posuzovat pozornéji.

¢ Identifikovat autora textu (fyzicka nebo prav-
nickd osoba), je-li v prislusné oblasti dostatecné
renomovanym a erudovanym.

o Ovérit moznost verifikace v textu uvedenych zjis-
téni, tj. je-li v ném uvedeny vyzkum popsan, aby
jej bylo mozno rekonstruovat, a jsou-li prevzaté
informace radné citovany.

Zakladni elektronické informacni
zdroje specializované na
biomedicinu

4.3

Medline PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed) - databaze bibliografickych zaznamu 1é-
karskych publikaci spravovana Narodni lékatskou
ju informaci v lékarstvi. Soucasti zdiznamt mohou
byt odkazy na plné texty ve zdarma dostupnych ¢a-
sopisech nebo v pripadé zakoupené licence odkazy
nékterého z linkovacich néstrojt. Databaze Medline
s plnymi texty byva rovnéz zpfistupnéna v ramci
zdrojii Medline OvidSP nebo Medline Complete.
V soucasné dobé je velmi Casty otevieny pristup
(Open Access), tedy bezplatny neomezeny online
pristup k plnym textim védeckych ¢lankd publiko-
vanych v recenzovanych ¢asopisech, monografiim,
konferen¢nim publikacim a dal$im informac¢nim
zdrojim.
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Medvik/Bibliographia Medica Cechoslovaca
(http://www.medvik.cz/bmc) - databaze bibliogra-
fickych zaznamt lékarskych publikaci vydanych
v Cesku nebo napsanych ¢eskymi autory v zahrani&i.

Bibliographia Medica Slovaca (http://arl4.libra-
ry.sk/i2/i2.entry.cls?ictx=sllk) — databaze bibliogra-
fickych zaznamu lékarskych publikaci vydanych na
Slovensku nebo napsanych slovenskymi autory.

Multioborové databaze

e Web of Science (http://webotknowledge.com) -
cita¢ni a bibliograficka multioborovd databaze
obsahujici zaznamy impaktovanych a recenzova-
nych dokumenti v¢etné jejich citovanosti v této
databazi.

o Scopus (http://www.scopus.com) - cita¢ni a bib-
liografickd multioborovd databaze vydavatelstvi
Elsevier. Obsahuje zdznamy recenzovanych pu-
blikaci v¢etné jejich citovanosti v této databazi.

¢ ProQuest (http://search.proquest.com) — multi-
oborova databaze obsahujici plné texty v ni ob-
sazenych publikaci.

e ScienceDirect (http://www.sciencedirect.com)
- multioborovéa databaze vydavatelstvi Elsevier
zpristupnujici online verze jeho védeckych ca-
sopist a knih.

o SpringerLink (http://springerlink.com) - multi-
oborova databaze vydavatelstvi Springer obsahu-
jici plné texty jeho védeckych casopisit a knih.

e Wiley Online Library (http://onlinelibrary.wiley.
com) — multioborova databaze vydavatelstvi John
Wiley & Sons zptistupnujici plné texty jeho vé-
deckych ¢asopisti a knih.

e Ebrary (http://www.ebrary.com) — multioborova
databaze online knih.

¢ Directory of Open Access Journals (http://www.
doaj.org) — portal online ¢asopisti v rezimu Open
Access zptistupnujicich plné texty zdarma.

Dalsi elektronické informacni zdroje a vyhledavace
védeckych informaci

¢ Google Scholar (http://scholar.google.cz) — vyhle-
davac spole¢nosti Google umoziluje vyhledévat
védecké informace umisténé na webovych stran-
kach védecko-vyzkumnych instituci, v institucio-
nélnich repozitarich apod.

e Mednar (http://mednar.com/mednar) - vyhleda-
vac pro vyzkumné pracovniky.

e DynaMed (https://dynamed.ebscohost.com) -
klinicky informac¢ni zdroj z oblasti mediciny zalo-
zené na diikazech, tzv. evidence-based medicine.
Je denné aktualizovan a monitoruje obsah vice
nez 500 lékarskych ¢asopist a databazi.

o (ClinicalKey (https://www.clinicalkey.com) -
elektronickd databaze od Elsevieru.

e SMART ImageBase: Scientific & Medical Image-
base (https://ebsco.smartimagebase.com/) - ko-
lekce medicinskych ilustraci a animaci.

Medicinské webové portaly s uZitecnymi
informacemi pro Iékare

Ceské

e Cesk4 onkologicka spole¢nost (http://www.lin-
kos.cz).

o Ceské spole¢nost radiaéni onkologie, biologie
a fyziky (SROBF) (http://www.srobf.cz).

e Epidemiologie zhoubnych nadort v CR SVOD
(http://www.svod.cz).

e Narodni onkologicky program (http://www.on-
conet.cz).

e Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (http://www.sukl.
cz).

Evropské

e Evropskd asociace pro vyzkum rakoviny (http://
WWW.eacr.org).

e Evropska lékova agentura (http://www.ema.eu-
ropa.eu/ema).

o Evropska spole¢nost klinické onkologie (http://
www.esmo.org) — obsahuje i doporucené postupy.

o Evropskd spole¢nost radioterapie a onkologie
(ESTRO) (http://www.estro.org).

o Registr klinickych studii Evropské unie (https://
www.clinicaltrialsregister.eu).

Spojené staty americké

e Americka onkologicka spole¢nost (http://www.
cancer.org).

® Americka spole¢nost détské hematologie a onko-
logie (http://www.aspho.org).

e Americka spolec¢nost radia¢ni onkologie ASTRO
(https://www.astro.org).


https://arl4.library.sk/i2/i2.entry.cls?ictx=sllk&ictx=sllk
http://www.linkos.cz
http://www.onconet.cz
http://www.ema.europa.eu/ema
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ASCO: Americkd spole¢nost klinické onkologie
(http://www.asco.org).

Cancernet (http://www.cancer.net) - webovy
portal garantovany Americkou onkologickou
spole¢nosti.

FDA - U.S. Food and Drug Administration (stat-
ni 1ékova agentura USA) (http://www.fda.gov).
Mezinarodni spole¢nost pro détskou onkologii
(http://www.siop-online.org).

National Cancer Institute (http://www.cancer.gov).
National Comprehensive Cancer Network (http://
www.ncen.org) — webovy portal aliance 25 nej-
vyznamnéjsich onkologickych pracovist USA za-
mérfeny na edukaci lékart i pacienttl, tykajici se
onkologickych témat, obsahuje i doporucené po-
stupy lékarské péce u jednotlivych onkologickych
diagnoz.

Oncolink (http://www.oncolink.org) - webovy
portél vénovany onkologii, garantem je Univer-
sity of Pennsylvania.

Registr klinickych studif Ustavu ndrodniho zdra-
vi USA (https://clinicaltrials.gov) - registr studii
a vysledkova databaze studii provadénych po ce-
lém svéte.

Multioborové medicinské webové portaly

Cochrane (http://www.cochrane.org) — multio-
borovd nezavisla neziskova organizace publikujici
informace z riznych medicinskych obort zalo-
zené na dukazech.

Medscape (http://www.medscape.com) — multi-
oborovy profesionalni informa¢ni portal.
National Guideline Clearinghouse (http://www.
guideline.gov) - souhrn kvalitnich 1ékarskych
doporucenych postupit vydanych réiznymi orga-
nizacemi.

UpToDate (http://www.uptodate.com) — nezavis-
ly webovy informacni portal napti¢ medicinsky-
mi obory zalozeny na evidence-based mediciné.

Webové portély vénované péci o pacienty
po ukonceni onkologické léchy
Ceské

Ceska onkologicka spole¢nost (https://www.
linkos.cz/) ma specialni oddil vénovany péci po

ukonceni onkologické 1é¢by: https://www.linkos.
cz/pacient-a-rodina/po-lecbe/.

Webové portaly jednotlivych pacientskych orga-
nizaci (https://www.linkos.cz/pacient-a-rodina/
pomoc-v-nemoci/pacientske-organizace/).
Webové portaly statnich instituci (Ministerstva
zdravotnictvi, Ministerstva prace a socialnich
véci).

Webové portély jednotlivych zdravotnich pojis-
toven.

Narodni zdravotnicky informacni portal (NZIP)
(https://www.nzip.cz/).

Evropské

ESMO Patient guide on survivorship (https://
www.esmo.org/for-patients/patient-guides/survi-
vorship).

ESMO Expert Consensus Statements on Cancer
Survivorship: promoting high-quality survivor-
ship care and research in Europe (https://www.
esmo.org/guidelines/esmo-expert-consensus-
-statements/esmo-expert-consensus-statement-
s-on-cancer-survivorship-promoting-high-qua-
lity-survivorship-care-and-research-in-europe).
European Cancer Patient Coalition CanCon (htt-
ps://ecpc.org/policy/joint-action-on-cancer-con-
trol-cancon/).

European Society for Paediatric Oncology (SIOP
Europe, SIOPE) Survivorship passport (https://
siope.eu/activities/joint-projects/survivorship-
-passport/).

Spojené staty americké

American Institute for Cancer Research (https://
www.aicr.org/).

CancerCare (https://www.cancercare.org/).
Cance Careers (https://www.cancerandcareers.
org/).

Cancer Financial Assistance Coalition (https://
www.cancerfac.org/).

Cancer Support Community (https://www.can-
cersupportcommunity.org/).

NCCS National Coalition For Cancer Survivor-
ship (https://canceradvocacy.org/).

National Cancer Institute Office of Cancer Survi-
vorship (https://cancercontrol.cancer.gov/ocs).
Oncolink Survivorship Cancer Plan (https://on-
colife.oncolink.org/).


https://www.linkos.cz/pacient-a-rodina/po-lecbe/
https://www.esmo.org/guidelines/esmo-expert-consensus-statements/esmo-expert-consensus-statements-on-cancer-survivorship-promoting-high-quality-survivorship-care-and-research-in-europe
https://www.esmo.org/for-patients/patient-guides/survivorship
https://ecpc.org/policy/joint-action-on-cancer-control-cancon/
https://siope.eu/activities/joint-projects/survivorship-passport/
https://www.cancersupportcommunity.org/
https://oncolife.oncolink.org/
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e Cancer.net — komplexni informace pro onkolo-
gicky nemocné, portal spravovany Americkou
spole¢nosti klinické onkologie (ASCO) (https://
www.cancer.net/).

Dal$im moznym zdrojem informaci v elektro-
nické podobé muiize byt tzv. Seda literatura (grey
literature) — jsou to texty, které nejsou formalné
publikovany a neprochazeji standardnim vydava-
telskym procesem, nejsou ani bézné distribuovany
v komer¢ni siti. Jedna se prevazné o zpravy, konfe-
ren¢ni materialy nebo firemni literaturu.

Vzhledem k velkému mnozstvi elektronickych
informac¢nich zdrojii jsou uvedeny pouze nejvy-
znamnéj$i nezavislé zdroje, jejichz webové adresy se
v§ak mohou v priubéhu ¢asu ménit.
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Monitoring onkologickych pacientu
v remisi pomoci statistickych ukazatelu

NEJDULEZITE)ST INFORMACE PRO PRAXI

o Statistické hodnoceni dat ziskanych sledova-
nim pacientd je nedilnou soucasti moderni
komplexni onkologické péce a pomaha zlepsit
diagnostiku a 1é¢bu nadorovych onemocnéni.

o Klicovym parametrem pouzivanym v onkolo-
gii je preziti, které mize byt hodnoceno na za-
klad¢ dat z klinickych studii nebo popula¢nich
dat. Nejcastéji se pouziva celkové preziti (over-
all survival - OS), vyjadfuje se medidnem.

e Spravna interpretace vysledkt onkologickych
studii umoznuje poskytnout pacienttiim od-
povédi na otazky tykajici se jejich prognézy
a lécby.

Uvod

Sledovanim onkologickych pacientii po kurativni
lécbeé ziskavame zna¢né mnozstvi dat, ktera je moz-
né nasledné vyuzit pro dalsi zkvalitnéni péce. Vyuziti
informaci obsazenych v onkologickych registrech ¢i
vysledkt klinickych studii v bézné klinické praxi je
zaloZeno na spravné interpretaci statistickych para-
metri. Z divodu dlouhodobého sledovani pacientii
v remisi dochazi v této oblasti k prolinani metod po-
pula¢niho hodnoceni a analyzy preziti. Tato kapitola
si klade za cil predstavit nejpouzivanéjsi ukazatele
pouzivané v tomto kontextu, poskytnout tak ¢tena-
Fiim terminologickou oporu a umoznit lepsi orien-
taci v problematice.

Iveta Selingerovd

5.1 Zakladni parametry

Odborniky pecujici o onkologické pacienty, ale také
béznou populaci, zajimd v prvni fadé informace,
jak casty je vyskyt daného onemocnéni. Tento fakt
je mozné vyjadrit dvéma zédkladnimi parametry ne-
mocnosti (morbidity). Incidence se zaméfuje na
nové piipady vyskytu onemocnéni za urcité obdobi
(Casto jeden rok), naproti tomu prevalence zahr-
nuje jak nové, tak i jiz probihajici ptipady onemoc-
néni k urc¢itému datu. Oba tyto parametry byvaji
nejcastéji vyjadfeny jako pocet nemocnych mezi
100 000 obyvateli dané populace. Omezenim cilové
populace na urcity vék, pohlavi ¢i Gzemi je mozné
ziskat specifické parametry incidence/prevalence.
Aby vsak bylo mozné tyto ukazatele srovnavat mezi
jednotlivymi popula¢nimi celky, je tfeba je prepoci-
tat (standardizovat) tak, aby se eliminovaly rozdily
mezi populacemi. Nejznaméjsi standardizaci je vé-
kova standardizace na evropskou (E) ¢i svétovou
(W) populaci, tedy teoreticky prepocet na populaci,
ktera v jednotlivych vékovych kategoriich odpovida
standardu.

Ustiednim bodem zjmu pfi sledovani pacientti
s nadorovym onemocnénim je imrti. Z epidemiolo-
gického thlu pohledu je pocet umrti (z onkologické
pric¢iny) v daném c¢asovém obdobi (¢asto jeden rok)
vztazeny k obecné populaci vyjadfen pomoci pa-
rametru mortalita. Pokud je vsak cilova populace
omezena pouze na pacienty s danym onemocnénim,
jedna se o smrtnost (letalita). Oba parametry byvaji
opét vyjadrovany v prepoc¢tu na 100 000 obyvatel.

Kromé umrti samotného je vSak tfeba zhodnotit
a popsat také preziti, tedy dobu od stanoveni diagno-
zy do umrti. Zakladnim ndstrojem pro popis doby
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Obr. 5.1 Ukdzka Kaplanovy-Meierovy kivky pfeziti (vyznaceny medidn pieziti, Sleté a 10leté pfezitf)

preziti je tzv. kiivka (funkce) preziti. Funkce prezi-
ti vyjadfuje v kazdém case procento pacientd, ktefi
prezili tento ¢as (pravdépodobnost, ze doba preziti
bude delsi nez tento ¢as). Nejpouzivanéjsi metodou,
jak spocitat funkci preziti na zakladé pozorova-
nych dat, je tzv. Kaplantiv-Meiertiv odhad. Ukazka
Kaplanovy-Meierovy ktivky preziti spolu s vyznac-
nymi charakteristikami je uvedena na obrazku 5.1.

K jednodus$$imu popisu preziti se misto celé
ktivky preziti pouzivaji nékteré jeji vyznacné body.
Median preziti je doba od diagnozy, po kterou Zije
aspon polovina sledované skupiny. Pétileté, resp.
desetileté preziti je procento pacientti ze sledované
skupiny, kteff jsou nazivu alespon 5, resp. 10 let od
diagndzy.

Pro spravnou interpretaci pfeziti a moznost uci-
nit zavéry o zavaznosti diagndzy ¢i kvalité 1é¢ebné-
ho postupu je vhodné se zamérit pouze na Gmrti
ve vztahu k danému onkologickému onemocnéni.
Nicméné tento pozadavek neni v praxi jednoduché
splnit, nebot pri¢inu umrti ¢asto nezname ¢i ji neni
snadné klasifikovat. V souvislosti s prezivanim se
1ze setkat s nékolika alternativami, jak vyjadrit miru

preziti. Celkové preziti zahrnuje umrti z jakékoliv
priciny, a je tak standardem reportovanym zejmé-
na v klinickych studiich. Pokud je dostupny kvalitni
zdznam o pricinach umrti, je mozné pouzit tzv. spe-
cifické preziti. Tento ukazatel se zaméfuje pouze na
umrti souvisejici s diagnoézou, s ostatnimi tmrtimi
je nakladano specidlnimi metodami. Kromé stan-
dardnich metod analyzy preziti je ¢asto nutné, aby
nedoslo ke zkresleni vysledkt, vyuzit adekvatnéjsi
metodu kompetitivnich rizik, kdy vSechna Gmrti
z jiné pri¢iny povazujeme za konkurujici udalosti,
které svym vyskytem zabrani vyskytu umrti sou-
visejictho s diagnézou. Nejsou-li vak k dispozici
presné zaznamy o pri¢inach amrti, napiiklad po-
kud Cerpame data z registrti, je mozné prezivani ve
vztahu k danému onemocnéni popsat pomoci tzv.
relativniho prezZiti. Relativni preZiti vyjadfuje po-
mér mezi celkovym prezitim u pacientdl s danym
onemocnénim a o¢ekdvanym prezitim ve srovnatel-
né (vékem, pohlavim apod.) kohorté lidi bez tohoto
onemocnéni. Diky nému tak dokazeme zodpovédét
otazku, zda onkologické onemocnéni zkracuje Zi-
vot. Podobné jako u jinych popula¢nich ukazatelt
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je pro srovndni relativniho pfeziti mezi riiznymi po-
pulacemi nutné provést standardizaci.

Preziti mizeme chapat také obecnéji jako ¢asovy
interval od ur¢itého okamziku do vyskytu sledované
udalosti. Po¢ate¢nim okamzikem mtize byt diagné-
za, zahdjeni ¢i ukonceni 1é¢by, sledovanou udalosti
mize kromeé tmrti byt také relaps, progrese ¢i remi-
se onemocnéni. Pfi hodnoceni prognézy onkologic-
kych pacientii se kromé celkového preziti (overall
survival — OS) bézné setkavame také s prezitim bez
znamek onemocnéni (disease-free survival — DFS),
tedy dobou od ukonceni uspé$né primarni 1é¢by do
projevu aktivity onemocnéni (relaps, imrti). Pro po-
kro¢ila stadia onemocnéni ¢i u metastatickych pa-
cientd je uzivanym ukazatelem ucinnosti lécby pre-
ziti bez progrese (progression-free survival — PFS)
vyjadfujici dobu, po kterou pacient Zije s nemoci,
ale ta se nezhor$uje. Kromé uvedenych parametr
preziti se v onkologickych studiich miZzeme setkat
s dal$imi, které se odli$uji zejména tim, jaké udalos-
ti a priciny umrti sledujeme. Tento fakt je tfeba vzit
v uvahu pfi porovnavani vysledki studii a je tfeba
také zohlednit metodiku hodnoceni a reportovani
parametra preziti, tj. srovnavat pouze preziti zahr-
nujici stejné udalosti a hodnocené od stejného oka-
mziku.

Prognéza pacientti hodnocend pomoci preziti
nemusi byt stejnd pro viechny podskupiny. Casto
je mozné nalézt faktory, které vyznamné ovliviuji
prognézu pacientd. Rozliujeme faktory prognos-

tické, coz jsou charakteristiky nelécenych pacient,
jez identifikuji podskupiny pacientlt s rozdilnym
prezitim, a faktory prediktivni, které identifikuji
podskupiny pacientt s rozdilnym benefitem z kon-
krétniho lé¢ebného postupu. V mnoha ptipadech,
ale ne nutné vzdy, je prognosticky faktor zaroven
faktorem prediktivnim. Sila prognostické ¢i predik-
tivni hodnoty daného faktoru je popisovana pomo-
ci poméru rizik (hazard ratio - HR). HR vyjadfuje,
kolikrat je vyss$i (HR > 1) nebo niz$i (HR < 1) riziko
vyskytu sledované udalosti (imrti) pro danou sku-
pinu oproti jiné skupiné.

Na zavér poznamenejme, Ze vSechny predstave-
né statistické ukazatele jsou v praxi pocitany (od-
hadovany) na zakladé pozorovanych dat. Tim vzni-
ka jista mira variability, kterou je mozné zohlednit
vypoctenim a uvedenim tzv. intervala spolehlivosti.
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