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VIAC ZIVOTA*

A Ziadne ALE, vsetko je jasne ierne na bielom.
Potvrdené dvomi klinickymi stadiami fazy II1.*

MONALEESA-3:'?
Medidn 0S nebol dosiahnuty
v skupine KISOALI + FUL a v skupine
placebo + FUL bol 40,0 mesiacov
(HR = 0,724)

MONALEESA-T:34
Medidn 0S nebol dosiahnuty
v skupine KISOALI + NSAI a v skupine
placebo + NSAI bol 40,7 mesiacov
(HR = 0,699)

Znizenie RIZIKA SMRTI
az o 30 %°

> KISQALLI’

ribociklib
'NY inhibitor CDK4/6

#V dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych klinickych Studidch fazy
Il - MONALEESA-3 (postmenopauzdlne Zeny s pokroCilym karcindmom prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov
a negativitou HER2; zniZenie rizika smrti v celkovej Studovanej populdcii o 27,6%, v podskupine pacientok v prvej linii 0 30%
a v podskupine pacientok v druhej linii alebo so skorym relapsom o 27%) a MONALEESA-7 (pre- a perimenopauzalne Zeny
s pokrocilym karcinémom prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov a negativitou HER2; zniZenie rizika smrti v celkovej
Studovanej populdcii 0 28,8% a v podskupine NSAI o 30,1%) bol dosiahnuty sekunddrny ciel preukdzanim Statisticky
vyznamného zlepsenia celkového preZivania.

FUL, fulvestrant; NSAI, nesteroidny inhibitor aromatdzy
Literatura:

1. Slamon DJ, et al. N Engl J Med. 2020; 382:514-524. 2. Slamon DJ, et al. J Clin Oncol. 2018; 36:2465-2472. 3. Im SA, et al.
N Engl J Med. 2019; 381:307-316. 4. Tripathy D, et al. Lancet Oncol. 2018; 19:904-915. 5. Sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku KISQALLI, (ribociklib) Novartis; https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kisgali-epar-
product-information_sk.pdf; Navstivené september, 2020
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Skratena informacia o lieku

WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

Nazov lieku: Kisgali 200 mg filmom obalené tablety Prezentdcia: Filmom obalené tablety obsahujice 200 mg
ribociklibu. Indikacie: Kisgali je indikovany na liecbu Zien, s pozitivitou hormondlnych receptorov (HR) a negativitou
receptora 2 pre [udsky epidermdlny rastovy faktor (human epidermal growth factor receptor 2, HER2), lokdlne
pokrocCilého alebo metastatického karcinému prsnika v kombindcii s inhibitorom aromatazy alebo fulvestrantom
ako zacCiatoCna terapia na endokrinnej baze alebo u Zien, ktoré dostdvali predchadzajicu endokrinnu terapiu.
U pre- alebo perimenopauzalnych Zien sa md endokrinnd terapia kombinovat s agonistom horménu uvolfiujiceho
luteinizacny hormén (LHRH). Davkovanie: Odporucand ddvka je 600 mg (tri 200 mg filmom obalené tablety)
ribociklibu perordine raz denne po dobu 21 po sebe nasledujlcich dnf, po ktorych nasleduje 7 dni bez liecby, ¢Coho
vysledkom je Uplny cyklus pozostdvajlci z 28 dni. Porucha funkcie obliciek: u pacientok s miernou alebo stredne
tazkou poruchou nie je potrebnd Uprava ddvky, u pacientok s tazkou poruchou sa odporica zaciatocnd ddvka
400 mg. Porucha funkcie pecene: u pacientok s miernou poruchou funkcie nie je potrebna Uprava ddvky, u pacientok
so stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie sa odporuca zaciatocnd davka 400 mg Kisqgali raz denne. Bezpecnost
a Ucinnost lieku Kisgali u deti a dospievajlcich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie si Ziadne
Gdaje. U pacientok starsich ako 65 rokov nie je potrebna Uprava davky Kontraindikacie: Precitlivenost na lieCivo
alebo na arasidy, s6ju alebo na ktortkolvek z pomocnych latok Upozornenia/Varovania: Neutropénia: neutropénia
bola najcastejsie hldsenou neZiaducou liekovou reakciou, pred zacatim lie¢by liekom Kisqgali sa ma urobit kompletny
krvny obraz. Po zacati lieCby sa ma kompletny krvny obraz sledovat kazdé 2 tyZdne pocas prvych 2 cyklov,
na zaciatku kazdého cyklu pocas nasledujucich 4 cyklov a potom podla klinickej potreby. Hepatobilidrna toxicita:
pozorovalo sa zvySenie hladin transamindz, pred zacatim liecby liekom Kisgali majd pacientky podstupit funkéné
vy3etrenie pe¢ene. Po zacati lie¢by sa md sledovat funkcia pec¢ene. PrediZenie intervalu QT: pozorovalo sa predizenie
QT intervalu, pred zacatim lie¢by sa ma urobit EKG vySetrenie. Liecba liekom Kisgali sa ma zacat len u pacientok
s hodnotami QTcF menej ako 450 ms. EKG sa ma opakovat priblizne na 14. def prvého cyklu a na zaciatku druhého
cyklu a potom podla klinickej potreby. Vhodné sledovanie sérovych elektrolytov sa ma vykonat pred zacatim
lieCby, na zaciatku prvych 6 cyklov a potom podfa klinickej potreby. Akakolvek abnormalita sa ma upravit pred
zaCatim a pocas liecby lieCby liekom Kisqali. *Intersticidlna choroba pliic/pneumonitida: Na zaklade zdvaznosti
ILD/pneumonitidy, mdZe byt potrebné prerusenie davkovania, zniZenie davky alebo ukoncenie liecby. U pacientov je
potrebné sledovat pltcne priznaky svedciace o ILD/pneumonitide, ktoré m6zu zahinat hypoxiu, kasel a dychavicnost.
*Zdvazné koZné reakcie: priliecbe s Kisqgali bola hldsena toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Ak sa objavia prejavy
a priznaky poukazuijlce na zavazné kozZné reakcie, Kisgali sa ma okamZite vysadit. Interakcie: Ribociklib je primdrne
metabolizovany prostrednictvom CYP3A4, je nutné sa vyhnut stibeznému pouZitiu silnych inhibitorov CYP3A4
a je potrebné zvézit stibeZné podavanie ndhradnych liekov s mensim potencialom inhibovat CYP3A4. Pacientky sa
maju sledovat kvoli vyskytu neZiaducich Gcinkov suvisiacich s ribociklibom. Ak nie je mozné vyhnut sa sibeznému
podaniu so silnym inhibitorom CYP3A4, davka Kisgali sa ma zniZit. Sibezné pouzitie silnych induktorov CYP3A4
moZe viest k zniZzenej expozicii a nasledne riziku nedostatocnej Ucinnosti, je preto potrebné sa vyhnit sibeznému
pouZitiu silnych induktorov CYP3A4. Fertilita, gravidita a laktdcia: Pred zacatim liecby s liekom Kisgali sa ma overit
nepritomnost gravidity. Ribociklib mdZe spdsobit poskodenie plodu, ak sa podd gravidnym Zendm. Zeny vo fertilnom
veku musia pouzivat G¢innu antikoncepciu pocas lieCby a pocas minimdlne 21 dni po ukonceni liecby liekom Kisgali.
NezZiaduce G€inky: NajcastejSimi neziaducimi liekovymi reakciami su infekcia, neutropénia, leukopénia, bolest hlavy,
kasel, nauzea, Unava, hnacka, vracanie, zapcha, alopécia, vyrazka. Uplny zoznam neZiaducich dcinkov, pozri sdhrn
charakteristickych vlastnostf lieku. *VSimnite si, prosim, zmeny v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku. Balenie:
63 filmom obalenych tabliet Registraéné €islo: EU/1/17/1221/005 Datum poslednej revizie: Jil 2020 Poznamka:
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte sihrn charakteristickych vlastnostf
lieku, ktory ziskate na adrese Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava.

X KISQALI

U> NOVARTIS | Reimagining Medicine ribociklib

Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk SK2010861256



Slovenska onkologicka spolo¢nost
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Hlavné témy:
« Zivot po onkologickej liecbe
* Personalizovana medicina
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Odborny program

STVRTOK. 1. oktéber 2020
Hlavna téma: ZIVOT PO ONKOLOGICKEJ LIECBE

730 Registracia
8.30 Otvorenie
8.45-10.15

Stav onkoldgie na Slovensku a vo svete

Predsedajici: Reckova M., Spanik S.

8.45-9.00 Spanik S.: Sprava prezidenta SOS

9.00-915 Reckovéd M: Vyroéna sprava o stave onkoldgie na Slovensku v roku 2019

915-9.30 Mego M.: Pokroky vo svetovej onkolégii 2020

9.30-9.45 Wagnerova M.: Sticasny stav sekcie geriatrickej onkolégie v SR

9.45-1015  Mladosievicové B.: Plenarna prednaska - Starostlivost o onkologickych
pacientov po absolvovani onkologickej liecby

10.15-10.30 Prestavka

10.30 - 12.00

Neskora toxicita pri vybranych malignitach

Predsedajuci: Drgoria [, Kolenovd A.

10.30 - 10.45 Chovanec M.: Neskora toxicita liecby germinativnych nadorov
10.45-11.00 Drgona L.: Neskora toxicita liecby lymfémov
11.00 - 1115 Kolenova A.: Neskora toxicita liecby detskych malignit
11.15-11.30  Kopajové J.: Neskora toxicita liecby karcindmu prsnika
11.30 - 11.45 Ladickd M.: Neskora toxicita po vysokodavkovanej chemoterapii
s transplantaciou krvotvornymi bunkami
11.45-11.55 Reckova M.: Ukoncenie sledovania onkolégom a preradenie do starostlivosti VLD
11.55-12.00 Diskusia

www.solen.sk | 2020;15(S3) | Onkolégia - Suplement 3



Odborny program

12.00-12.15
Odovzdanie diplomov recipientom NOI grantov na zahranicné staze
Ondru$ D.: Predstavenie publikacie Specialna onkoldgia

1215-13.15

Maju encorafenib a binimetinib pridand hodnotu

u BRAF mutovanych pacientov s malignym melanomom?

Sympdzium podporené spolocnostou Pierre Fabre

Predsedajuci: Spanik S.

* Vpripade obav z rekurencie u ABC pacientok s HER+, HR+ po neo/adjuvancii mame dalSiu
mozZnost liecby?

»  Akd mame terapeuticki vol'bu u pacientov s BRAF mutovanym kolorektalnym karcinomom?

1315-14.20 Obed

Onkoldgia - Suplement 3 | 2020;15(S3) | www.solen.sk



nerlyny

(neratinib)

Liek NERLYNX® je indikovany na predizent
adjuvantna liecbu dospelych pacientov

s rakovinou prsnika v zaciato¢nom Stadiu
pozitivnou na hormonalne receptory

s nadmernou expresiou/amplifikaciou HER2,
ktori ukongili adjuvantnu liecbu na baze
trastuzumabu pred menej ako jednym rokom.

NEOADJUVANCIA

Nerlynx® je Vas dalSi krok
k zniZeniu rizika rekurencie™®

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU
Nerlynx 40 mg filmom obalené tablety

Tento liek je predmetom dal3ieho monltortwanla To umozni rychle ziskanie novych acii i od i sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek
na neii reakcie. o tom, ako hlasit neZiaduce reakcie, najdete v castl 4.8.

ZLOZENIE: Ka7da filmom obalena tableta obsahuje neratlnlbmalemat zodpovedajucl 40 mg neratinibu. Uplny zoznam pomocnych I&tok, pozri GipIny Stihrn charakteristickych viastnosti lieku (dalej
iba SPC) Gast 6.1. INDIKACIE: Nerlynxje i y na predizend i liecbu d Iych pacientov s rakovinou prsnika vzatiatocnom Stadiu pozitivnou na hormonélne recepturysnadmemou
expresiou/amplifikdciou HER2, ktori ukongili adjuvamnu hecbu na baze trastuzumabu pred menej ako jednym rokom. A SPOSOB Liecba sa ma zacat
avykonavat pod [e lekara (i is ych liekov. O ucana davka Nerlynxu je 240 mg (Sest 40 mg tabliet) uzwanych perorélne raz denne, a to nepretrzite
pocas jedného roka. Nerlynxsa md uzivat s jedlom, pokial mozno rano. Pamenn mai( zacat s lietbou do jedného roka od ukongenia liegby trastuzumabom. Uprava davky je poplsana v SPC (Gast
4.2). KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na liecivo alebo na i ych latok ych v SPC, siibezné avanie s inymi liekmi (SPC, Gast 4.3). 0SOBITNE UPOZORNENIA
A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pocas liecby liekom Nerlynx boli hidsené pnpady hnacky(pozn SPC, Cast 4. 2 a Cast 4.8). Hnatka mdze byt zavazna a spojena s dehydratéciou. Pri podavani tehotnym
Zenam moze neraunlbsposoblf poskodenie plodu (pozri SPC Gast 4.6). Dalsie i iach tykajcich sa lieChy vid SPC (Cast 4.4). INTERAKCIE: Neratinib je primérne

i CYP3A4 aje a P-gp. Stibezné podavanie sl\nycn induktorov CVP3A4/P gp vyznamne znizuje expoziciu neratinibu, preto siibezné pouZitie neratinibu so
silnymi induktormi CYP3A4/P-gp je kontraindikované (napr silné induktory: fenytoln karbamazepm Mamplcln alebo rastlmne pripravky s obsahom [ubovnika bodkovaného/Hypericum
perforatum). Podrobne pozri SPC, ast 4.5. Siibezné a neratinibu s alebo g1 ym jablkom, ym dZisom alebo dZiisom z granatového jablka sa neodporiica
(pozri Gast 4.4 a Gast 4.5). NEZIADUCE UGINKY: Uvadzame velmi Gasté: znizena chut doJedIa hnacka vracanie, nauzea, bolest brucha, bolestv hornej Casti brucha, stomatitida, vyrazka, svalové
kite a Gnava. Od zdravutmckych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akekol vek na neZiaduce reakcie na di k. Podrobne pozri SPC, ast 4.8. SPECIALNE
UPOZORNENIA NA Flasticku udrZiavajte dokladne i na ochranu pred vihkostou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvistne teplotné podmienky na uchovévanie. DRZITEL
ROZHODNUTIA O ACII: Pierre Fabre Médi Boulogne-Bill t, Fr CNE €ISLO: EU/1/18/1311/001; velkost balenia - fladticka 180 tabliet. DATUM REVIZIE
TEXTU: 06/2020. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s tiplnym znenim Sihmu charakteristickych viastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurdpskej agentiiry pre lieky
www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre Médicaments.r.o., Proseckd 851/64, 190 00 Praha 9. Farmakovigilancny servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com.
SPOSOB VYDAJA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim. SPOSOB UHRADY: Liek nie je v siicasnej dobé hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

* Rekurencia je definovana ako vyskyt invazivneho ochorenia alebo umrtia. @
Preditajte si prosim Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. .
jtesip Y Pierre Fabre
Medicament
REFERENCIE:
1. Nerlynx (neratinib 40 mg film-coated tablets) Summary of Product Characteristics. www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nerlynx. 2. Chan A, et al.
Lancet Oncol. 2016;17:367-77. 3. Martin M, et al. Lancet Oncol. 2017;18(12):1688-1700. 4. Gnant M et al. SABCS 2018: poster #P2-13-01
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Odborny program

14.20-15.20

Personalizovana liecha véasného HER2+ karcinomu prsnika. Nové moZnosti v oblasti
onkologickych registrov

Sympézium podporené spoloénostou Roche

Predsedajuci: Spanik S.

* AndraSina |.: Optimalizacia liecby véasného HER2 pozitivneho karcindmu prsnika

*  Filipek V.: Nové moZnosti v oblasti onkologickych registrov
Diskusia — Spanik S., Filipek V.

15.20 - 16.35

Experimentalna onkoldgia

Predsedajdci: Chovanec M., Celec P, Mego M.

15.20-15.35 Borbélyova V., Renczés E., Chovanec M., Mego M., Celec P.: Prechodny uéinok
chemoterapie pouzivanej pri liecbe rakoviny semennikov na spravanie
laboratornych mysi

15.35-15.50  Ukropec J.: Pohybova intervencia u TGCTs survivors, vlastné data

15.50 - 16.00  Buocikova V., Miklikovd S., Cihovd M., Matiskovd M., KuCerova L., Gdbelova A.,
Smolkova B.: Epigeneticka terapia rakoviny prsnika

16.00 - 16.10  Durdik M., Markova E., KoSik P, Gulati S., Jakl L., VigaSova K., BéreSové K.,
Fekete M., Zdvacka ., Pobijakovd M., Belyaev |.: Individualna radiosenzitivita
u pacientok s rakovinou prsnika

16.10 - 16.20  Ciernikova S., Stevurkova V., Chovanec M., Mego M.: Mikrobiém a neskora toxicita
protinadorovej terapie

16.20 - 16.35 Diskusia

16.35-16.45 Prestavka

Onkoldgia - Suplement 3 | 2020;15(S3) | www.solen.sk
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ALEX - klinické skiisanie fazy lll: 5-roéné celkové prezivanie:"™* Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis.
70 4 Klinicky vyznamny rozdiel (p=0,038)
(HR=0,67 [95% CI 0,46-0,98])
60 1 viac ako 60%
pacientov
& 50 1 s ALK+ NSCLC preziva
@ 5 rokov na liecbe
§ 40 4 Alecensou v 1. linii
SN
]
s
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8 9 ALECENSA: median
celkového prezivania
zatial nebol dosiahnuty
10 4 HR=0,67 (95% Cl 0,46-0,98)
04

ALECENSA (n=152) krizotinib (n=151)

* v Klinickom skusani fazy Il ALEX bol median preZivania bez progresie u pacientov lieGenych Alecensou 34,8 mesiacov v porovnani s 10,9 mesiacmi
u pacientov lie¢enych krizotinibom, HR 0,43 (95% Cl 0,32-0,58)
** v klinickom skasani fazy Il ALEX 62,5% (95% Cl 54,3-70,8) pacientov lie¢enych Alecensou a 45,5% (95% Cl 33,6-57,4) pacientov liecenych
krizotinibom preZivalo 5 rokov.'
1. Mok T et al. Ann Oncol 2020. DOI: https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.04.478. In press.



Skratena informacia o lieku
Alecensa 150 mg tvrdé kapsuly

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. Od zdra-
votnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek
podozrenia na neZiaduce reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpec-
nost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tato informacia moze
byt tiez hidsena spolocnosti Roche na slovakia.drug_safety@
roche.com alebo +421 905 400 503.

ZloZenie: Kazdd tvrda kapsula obsahuje alektinibium-
chlorid v mnoZstve zodpovedajicom 150 mg alektinibu.
Charakteristika: Alektinib je vysoko selektivny a ucinny inhibi-
tor tyrozinkindz ALK a RET. V predklinickych Studiach viedla in-
hibicia tyrozinkinazovej aktivity ALK k blokédde downstreamovych
signdlnych dréh zahffajlicich STAT 3 a PI3K/AKT a k indukcii
smrti nadorovych buniek (apoptézy). Preukézalo sa, Ze alektinib
ma in vitro a in vivo aktivitu proti mutovanym formam ALK en-
zymu vratane mutdcii zodpovednych za rezistenciu na krizoti-
nib. Indikacie: Alecensa v monoterapii je indikovana ako lie¢ha
prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym nemalobunkovym
karcinomom plic (NSCLC) s pozitivitou kindzy anaplastického
lymfému (anaplastic lymphoma kinase, ALK). Alecensa v mono-
terapii je indikovand na liecbu dospelych pacientov s ALK-pozi-
tivnym pokro€ilym nemalobunkovym karcinémom plc, ktori boli
predtym lieceni krizotinibom. Davkovanie: Alecensa je urcenda
na peroralne pouZitie. Tvrdé kapsuly sa maju prehitnit vcelku
a nesmu sa otvdrat ani rozpastat. Musia sa uZivat s jedlom.
Liecbu Alecensou md zacat a viest lekar, ktory ma skiisenos-
ti s poddvanim protinadorovych liekov. ALK pzitivita NSCLC sa
mé overit pred zaciatkom liecby Alecensou. Odpori¢and davka
Alecensy je 600 mg (Styri 150 mg kapsuly) uZivanych dvakrat
denne s jedlom (celkové dennd dévka je 1 200 mg). Pacientom
s existujlicou zdvaznou poruchou funkcie pecene (trieda C pod-
[a Childovej-Pughovej Klasifikdcie) sa ma podavat pociatocna
davka 450 mg dvakrat denne s jedlom (celkova denna davka
je 900 mg). Liecba Alecensou md pokracovat az do progresie
ochorenia alebo do vzniku neprijatelnej toxicity. Ak dojde k vy-
nechaniu planovanej davky Alecensy, pacienti ju mézu uzit ne-
skor, pokial do uZitia dalSej ddvky nezostava menej ako 6 hodin.
Pacienti nemaju uZit dve dévky naraz, aby nahradili vynechanti
davku. Ak po uziti davky Alecensy dojde k vracaniu, pacienti maju
uzit dalSiu davku v planovanom c¢ase. Zvladnutie neZiaducich
udalosti si mdze vyziadat znizenie davky, docasné prerusenie
lieCby alebo ukoncenie liecby Alecensou. Davka Alecensy sa ma
znizovat v krokoch po 150 mg dvakrat denne podla znaSanlivosti
liecby. Liecba Alecensou sa ma natrvalo ukonéit, ak pacienti nie
st schopni tolerovat davku 300 mg dvakrat denne.

Kontraindikacie: Precitlivenost na alektinib alebo na ktordkol-
vek z pomocnych latok. Upozornenia: V Klinickych skusaniach
s Alecensou boli hldsené pripady ILD/pneumonitidy. V hlavnych
Klinickych skuSaniach s Alecensou sa u pacientov vyskytli
vzostupy hladin alaninaminotransferdzy a aspartataminotransfe-
razy nad 5-nasobok ULN ako aj vzostupy hladiny bilirubinu nad
3 nasobok ULN. V hlavnych Klinickych skdSaniach s Alecensou
bola u pacientov hldsena myalgia alebo bolest kostrového sval-
stva, vratane 3. stupfia zavaznosti, vzostupy hladiny CPK, vratane
3. stupria zavaznosti. Pri poddvani Alecensy sa moze vyskytnit
symptomatickd bradykardia. *U pacientov so zvy$enym rizikom
(napr. divertikulitida v anamnéze, metastazy v gastrointestinal-
nom trakte, stibezné uzivanie lieku so znamym rizikom gastroin-
testinalnej perforacie) boli hldsené pripady gastrointestindlnych
perforécii, ked' boli lieCeni alektinibom. Pri poddvani Alecensy
bola hldsend fotosenzitivita na sinecné Ziarenie. Alecensa moze

sposobit poskodenie plodu, ked sa podava gravidnej Zene. Tento
liek obsahuje laktozu. Tento liek obsahuje 48 mg sodika v dennej
davke (1 200 mg), ¢o zodpoveda 2,4 % WHO odporti¢aného ma-
ximélneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Interakcie: Stbezné podanie opakovanych perordinych davok
600 mg rifampicinu jedenkrét denne, ktory je silnym induktorom
CYP3A, s jednorazovou perordinou davkou 600 mg alektinibu
viedlo k znizeniu Cmax alektinibu 0 51 % a k zniZeniu jeho AUCinf
073 %, a k 2,20 nasobnému zvySeniu Cmax M4 a k 1,79 na-
sobnému zvySeniu jeho AUCinf. Sibezné podanie opakovanych
peroralnych dévok 400 mg pozakonazolu dvakrat denne, ktory
je silnym inhibitorom CYP3A, s jednorazovou peroralnou davkou
300 mg alektinibu viedlo k 1,18 nasobnému zvySeniu Cmax
alektinibu a k 1,75 nadsobnému zvySeniu jeho AUCinf a k zniZeniu
Cmax M4 071 % a k zniZeniu jeho AUCinf 0 25 %. Pri opakovanom
podavani ezomeprazolu, ktory je inhibitorom proténovej pumpy,
v davke 40 mg jedenkrat denne, sa nepreukazal Ziadny klinic-
ky vyznamny vplyv na kombinovant expoziciu alektinibu a M4.
Na zaklade vplyvu na kombinovanu expoziciu alektinibu a M4
nie st potrebné Ziadne Upravy davky, ked sa Alecensa podava
subezne s inhibitormi CYP3A, induktormi CYP3A alebo s liekmi,
ktoré zvySuju pH v Zaltidku. Nepredpoklada sa, Ze by stbezné po-
ddvanie inhibitorov P- gp a Alecensy malo vyznamny vplyv na ex-
poziciu M4. Alektinib a M4 m6zu mat schopnost' zvysit plazma-
tické koncentrdcie sibezne podavanych substratov P-gp (napr.
s digoxinom, dabigatranetexilatom, topotekdnom, sirolimusom,
everolimusom, nilotinibom a lapatinibom). Alektinib a M4 mézu
mat’ schopnost zvySit plazmatické koncentracie sibezne poda-
vanych substratov BCRP. Alektinib v klinickych koncentraciach
vykazuje slabd schopnost indukcie CYP3A4 a CYP2B6. Opako-
vané 600 mg davky alektinibu nemali Ziadny vplyv na expoziciu
midazolamu (2 mg), citlivého substratu CYP3A. Riziko indukcie
CYP2B6 a enzymov regulovanych PXR s vynimkou CYP3A4 nie je
mozné tplne vylucit. UCinnost sibezne podavanej peroralnej an-
tikoncepcie moZe byt znizend. Zenam vo fertiinom veku sa musi
odporucit, aby sa vyhli gravidite pocas liecby Alecensou. Pacient-
ky vo fertiilnom veku uZivajlce Alecensu musia pouZivat vysoko
tcinné sposoby antikoncepcie pocas liecby a aspori 3 mesiace
po podani poslednej dévky Alecensy. Nie st k dispozicii alebo je
iba obmedzené mnoZstvo Udajov o uZiti Alecensy u gravidnych
Zien. Nie je zname, i sa alektinib a jeho metabolity vyluéujd do
materského mlieka. Neziaduce uéinky: NajcastejSimi neZiadu-
cimi reakciami na liek (= 20 %) boli zapcha (35 %), edém (30 %,
vratane periférneho edému, edému, generalizovaného edému,
edému ocnych viecok, periorbitalneho edému, edému tvare a lo-
kalizovaného edému) a myalgia (28 %, vratane myalgie a bolesti
kostrového svalstva). Balenie: Perforované blistre z hlinika/hlini-
ka obsahujtice 8 tvrdych kapstil. Velkost balenia: 224 (4 balenia
po 56) tvrdych kapsul. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

Podrobné informacie st uvedené v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Drzitel' rozhodnutia o registrécii: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemecko

Zastupenie v SR:
Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19, 811 09 Bratislava,
tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk

Datum revizie SPC: 3. april 2020

*V/$imnite si, prosim, zmeny v stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Datum vyhotovenia materidlu: august 2020
M-SK-00000147



Odborny program

16.45-18.15
Varia |

Predsedajuci: BerZinec P.

16.45-16.55 Zalesakova J.: Kipelna starostlivost po ukonéeni onkologickej liecby

16.55-1710  Ukropcova B., Krumpolec P, Schon M., Skultetyova M., Oliva V., Sedliak M.,
Chovanec M., Mego M., Ukropec J.: Vyznam pohybovej aktivity pri zmieriiovani
prejavov neskorej toxicity CHT u pacientov vylieenych z TGCT

1710 -1720  Jakubechovad J., Furdova A., Smolkova B., Altaner C.: Sekretém samovrazednym
génom yCD: UPRT transdukovanych buniek maligneho melanému uvey
ako potencialna personalizovana terapia metastaz

1720-17.30  KaSperovd B.: Spiritualne potreby pacienta v medicine zalozenej na dokazoch

17.30 - 17.40  Berzinec P.: Smoking cessation

1740 - 1750 Vasilkova L.: Psychologicka starostlivost o survivors

17.50 - 18.00  Paulova P, Schon M., Cehulova K., Oliva V., Sedliak M., Chovanec M., Mego M.,
Ukropec J., Ukropcova B.: Vyziva onkologickych pacientov a nutriéné Specifika
u TGCTs survivors

18.00-18.15  Diskusia

18.15-19.15

Aké su sicasné moznosti liechy ALK+ pokrocilého NSCLC?

Virtudlne sympdzium podporené spoloénostou Takeda

* Mazal J.: Aktualne moznosti diagnostiky a liecby pacientov s ALK+ NSCLC

19.15 Vecera
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VASI PACIENTI S

ALK+ NScLC vOZU I KO

MAT POTENCIONALNE... P RO G RESI E

PROGRESIA OCHORENIA V CNS JE PRETRVAVAJUCIM PROBLEMOM
U PACIENTOV S ALK+ NSCLC

Napriek inovaciam v cielenej lie¢be so zameranim na ALK dochadza u vacSiny pacientov

k progresii o chorenia.™ U pacientov s ALK+ NSCLC sa metastazy najcastejSie vyskytuju v mozgu,
peceni, pohrudnici, perikarde, kostiach, nadoblickach a lymfatickych uzlinach.> Dnes, ked pacienti
ziju dlhSie, existuje vacsie riziko vyvoja mozgovych metastaz v neskorsich stadiach ochorenia.

ALK INHIBITORY - OCHRANA CNS

Mozgové metastazy mozu mat za nasledok neurologickd dysfunkciu a kognitivne poskodenie,
ktoré negativne ovplyviiuje kvalitu Zivota.” Taktiez sp6sobuju neurokognitivnu dysfunkciu,
skratenie dlzky Zivota, psychologické abnormality, telesné poSkodenie a zavazné sprievodné
ochorenia.”®

Je dblezité najst liecbu, ktora zmierfiuje potencidlne devastacné Ucinky metastaz na CNS bez
toho, aby spbsobila poSkodenie cievneho systému.

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. K\f\ %
Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava
Telefén: 02/208 770 00

www.takeda.com/sk-sk




Skratena informacia o lieku

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnic-
kych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Alunbrig 30 mg filmom obalené tablety, Alunbrig 90 mg filmom obalené tablety a Alunbrig 180 mg filmom obalené tablety.

ZloZenie lieku: 30 mg, 90 mg a 180 mg brigatinibu. Liekova forma: Filmom obalena tableta. Indikacie: Alunbrig je indikovany ako monoterapia
na liecbu dospelych pacientovs pokrocilym nemalobunkovym karcinémom pltic (Non-Small Cell Lung Cancer, NSCLC) s pozitivitou kindzy anaplastic-
kého lymfému (Anaplastic Lymphoma Kinase, ALK), ktor{ predtym neboli lieceni inhibitorom ALK. Alunbrig je indikovany ako monoterapia na liecbu
dospelych pacientovs pokrocilym NSCLCs pozitivitou ALK predtym liecenych krizotinibom. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na kto-
rakolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia: U pacientov liecenych Alunbrigom sa mozu vyskytnut tazké, Zivot ohrozujlice a smrtelné
plticne neZiaduce reakcie, vratane reakcii s charakteristikami zhodujdcimi sa s ILD/pneumonitidou.VacSina plticnych neZiaducich reakcif sa pozo-
rovala pocas prvych 7 dniliecby. Plticne neZiaduce reakcie 1. -2. stupria vymizli po preruent liecby alebo Uprave davky. Vy3si vek a krat3iinterval
(menej ako 7 dni) medzi poslednou davkou krizotinibu a prvou davkou Alunbrigu boli nezévisle od seba spajané so zvy3enou mierou vyskytu tychto
plticnych neziaducich reakcif. U niektorych pacientov sa pneumonitida vyskytla neskor pocas liecby Alunbrigom. Pacientov je potrebné sledovat
ohladne novych alebo zhor3ujlcich sa respiracnych priznakov (napr. dyspnoe, kasel, atd.), a to hlavne pocas prvého tyzdnia liecby. Ak existuje po-
dozrenie na pneumonitidu, davka Alunbrigu sa nema podat a u pacienta sa maju vyhodnotitiné priciny priznakov (napr. plticna embélia, progresia
nadorového ochoreniaainfekény zapal pltic). U pacientov liecenych Alunbrigom sa vyskytla hypertenzia. Pocas liecby Alunbrigom sa mé pravidelne
sledovat krvny tlak. Hypertenzia sa ma liecit podla Standardnych postupov na kontrolu krvného tlaku. Ak sa neda vyhnut sibeznému pouZivaniu
liekov, o ktorych je zname, Ze sposobuju bradykardiu, ma sa u pacientov CastejSie sledovat frekvencia srdcového rytmu. Pri tazkej hypertenzii
(> 3. stupen) sa mé liecba Alunbrigom prerusit az do Upravy hypertenzie na 1. stuperi alebo na povodny stav. U pacientov lie¢enych Alunbrigom
sa vyskytla bradykardia. Ak sa vyskytne symptomaticka bradykardia, liecha Alunbrigom sa mé prerusit a ma sa vyhondotit podavanie sibezného
lieku, o ktorom je zndme, Ze spdsobuje bradykardiu. Po Uprave stavu sa mé& dvka prislusne upravit. Ak sa v pripade Zivot ohrozujlicej brady-
kardie neidentifikoval sibezne podavany liek alebo ak déjde k opatovnému vyskytu, mé sa liecba Alunbrigom prerusit. U pacientov lie¢enych
Alunbrigom sa vyskytli neziaduce reakcie portch videnia. Pri novych alebo tazkych priznakoch tykajdcich sa videnia sa mé zvazit oftalmologické
vy3etrenie a znizenie davky. U pacientov liecenych Alunbrigom sa vyskytli zvySené koncentracie CK. Pacientov treba poucit, aby hlasili aktkolvek
nevysvetlend bolest, citlivost alebo slabost svalov. Pocas liecby Alunbrigom sa maju pravidelne sledovat koncentracie CK. Podla zavaznosti
zvySenia koncentrécie CK sa ma prerusit lietba Alunbrigom a davka prislusne upravit. U pacientov lieCenjch Alunbrigom sa vyskytli zvySené
koncentracie amylazy a lipaz. Podla zavaznosti abnormalit laboratérnych hodnét sa mé liecba Alunbrigom prerusit a dévka prislusne upravit.
U pacientov liecenych Alunbrigom sa vyskytli zvySené koncentracie pecefiovych enzymov (aspartataminotransferaza, alaninaminotransferaza)
a bilirubin. Pred zacatim liecby Alunbrigom a nasledne kazdé 2 tyZdne pocas prvych 3 mesiacov liechy sa ma vyhodnotit funkcia pecene vratane
AST, ALT a celkového bilirubinu. Podla zavaznosti abnormalit laboratérnych hodnét sa ma lie¢ba Alunbrigom prerusit a davka prislusne upravit.
U pacientov liecenych Alunbrigom sa vyskytli zvySené koncentrdcie glukdzy v sére. Ak nie je mozné optimalnou lietbou dosiahnut dostatocnu
kontrolu hyperglykémie, lietba Alunbrigom sa mé az do dosiahnutia dostatocnej kontroly hyperglykémie prerusit. Alunbrig obsahuje monohy-
drét laktézy. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami, galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktézy alebo glukézo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat tento liek. Neziaduce tcinky: NajcastejSimi neziaducimi reakciami (2 25 %) hldsenymi u pacientov liecenych Alun-
brigom v odpordc¢anom davkovacom rezime boli zvy3ena koncentrécia AST, zvySend koncentréacia CK, hyperglykémia, zvySend koncentrécia
lipazy, hyperinzulinémia, hnacka, zvy3end koncentrdcia ALT, zvy3end koncentracia amylazy, anémia, nevolnost, unava, hypofosfatémia, znizeny
pocet lymfocytov, kasel, zvySena koncentracia alkalickej fosfatdzy, vyrazka, zvySeny APTT, myalgia, bolest hlavy, hypertenzia, znizeny pocet
bielych krviniek, dyspnoe a zvracanie. NajcastejSimi zavaznymi neZiaducimi reakciami (> 2 %) inymi ako prihody stvisiace s progresiou nadoru
hlasenymi u pacientov lie¢enych Alunbrigom v odporticanom dévkovacom rezime boli zapal pltic, pneumonitida, dyspnoe a horticka. Kompletny
zoznam neziaducich Gcinkov je uvedeny v plnom zneni Sthrnu charakteristickych viastnosti lieku. Interakcie: Treba sa vyhnUt sibeznému
uzivaniu Alunbrigu so silnymi inhibftormi CYP3A. Ak sa siibeznému pouzivaniu silnych inhibitorov CYP3A neda vyhnut, davka Alunbrigu sa ma
zniZit zo 180 mg na 90 mg alebo z 90 mg na 60 mg. Treba sa vyhnUt subeznému uzivaniu Alunbrigu so silnymi a stredne silnymi induktormi
CYP3A. Davkovanie a sposob podévania: Odporicana tvodna davka Alunbrigu je 90 mg jedenkrat denne pocas prvych 7 dni a potom 180 mg
jedenkrat denne. Ak sa liecha Alunbrigom prerusi na 14 dni alebo na dlhsie z inych dévodov ako st neZiaduce reakcie, liecba sa ma znovu zacat
590 mg jedenkrat denne pocas 7 dni pred zvySenim davky na predchadzajicu dobre znaSant davku. Ak pacient dévku vyneché alebo ak po uZiti
dévky zvracia, nema sa podat dodatocna davka a dalSia davka sa ma uZit v planovanom Case. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym sa pozoruje
klinicky prinos. Fertilita, gravidita, doj€enie: Zeny vo fertilnom veku treba poucit, aby pouZivali G¢innl nehormonalnu antikoncepciu pocas liec-
by Alunbrigom a aspori 4 mesiace po poslednej davke. MuzZov s partnerkami vo fertilnom veku treba poucit, aby pouzivali G¢innu antikoncepciu
pocas liecby a aspon 3 mesiace po poslednej davke Alunbrigu. Dojcenie ma byt pocas lie¢by Alunbrigom ukoncene. Drzitel rozhodnutia o regis-
tracii: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Hlasenie podozreni
na neZiaduce reakcie: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduie, aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom
Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax:
+421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov. Datum poslednej aktualizacie SPC: 1. april 2020. Datum
vypracovania/poslednej aktualizcie reklamy: maj 2020. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s plnym znenim Stihrnu charakteris-
tickych vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKLu, resp. EMA, alebo dostupnom u lokéineho zastupcu: Takeda Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o., Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, www.takeda.com/sk-sk, Telefon: 02/208 770 00

Referencie: 1. Shaw AT, Kim D-W, Nakagawa K, etal. N Engl ) Med. 2013;368(25):2385-2394. 2. Soria -C, Tan DSW, ChiariR, et al. Lancet. 2017;389(10072):917-
929. 3. Kim D-W, Mehra R, Tan D, et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):452-463. 4. Planchard D, Popat S, Kerr K, et al. Ann Oncol. 2018;29(suppl 4):iv192-iv237.
5. Doebele RC, LuX, Sumey C, etal. Cancer. 2012;118(18):4502-4511. 6. Rusthoven CG, Doebele RC.J Clin Oncol. 2016;34(24):2814-2819.7. Toyokawa G, Seto
T Takenoyama M, Ichinose Y. Cancer Metastasis Rev. 2015;34(4).797-805. 8. Guérin A, Sasane M, Zhang, et al. | Med Econ. 2015;18(4):312-322.

All trademarks are the property of their respective owners. ©2019 Millennium Pharmaceuticals, Inc., a wholly owned subsidiary of Takeda Pharmaceutical
Company Limited. All rights reserved. 02/19 GON/BRIG/17/0010a(1)

Vysvetlivky: ALK, kinaza anaplastického lymfému; CNS, centrainy nervovy systém; NSCLC, nemalobunkovy karciném pltic.
SK/BRI/2001/0001
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Odborny program

PIATOK, 2. oktober 2020
Hlavna téma: PERSONALIZOVANA MEDICINA

7.30 Registracia
8.00-9.30

Personalizovana medicina a diagnostika
Predsedajici: Cermak M., Plank L.

8.00-8.15 AndraSina |.: Personalizovana medicina v onkoldgii v roku 2020

8.15-8.30 Plank L.: Prediktivne faktory v personalizovanej medicine z pohladu patoléga
8.30 - 8.45 Cermak M.: Nové molekularne metddy v personalizovanej medicine

8.45-9.00 Mindrik G.: Sekvenovanie budiicej generacie (Next generation sequencing, NGS)
9.00-9.15 Bodnar J.: Tekuta biopsia (Liquid biopsy)

9.15-19.30 Diskusia

9.30-10.30
Sympézium podporené spoloénostou Merck Sharp & Dohme
Predsedajuci: BerZinec P.

* Godal R.: Imunoterapia v lieche pokro¢ilého melanému
* Urda M.: Prehl'ad imunoterapie v lieche NSCLC
Diskusia

10.30 - 10.45 Prestavka
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MONOTERAPIA ipembrolzumab)
V PRVEJ LINII

Klinické skusanie

KEYNOTE-024 preukazalo,
brolizumab v porovnani
iou vyznamne pred|Zil
je pacientov s NSCLC*
presiou PD-L1= 50%. 2




KEYTRUDA

(pembrolizum

Skratena informécia o lieku a vybrané bezpeénostné informacie
KEYTRUDA 25 mg/ml infizny koncentrat

Zlozenie: Jedna injekena liekovka so 4 ml koncentratu obsahuje 100 mg pembrolizumabu. Kazdy ml koncentrétu obsahuje 25 mg pembrolizumabu.
Indikacie*: Melaném: KEYTRUDA je v monoterapii indikovand na lie¢bu pokrocilého (neresekovatelného alebo metastatického) melanému
dospelych. KEYTRUDA je v monoterapii indikovana na adjuvantnu lie¢cbu dospelych s melanémom 3tadia Il a postihnutim lymfatickej uzliny, ktorf
podstupili Gplnu resekciu. Nemalobunkovy karciném pliic (non-small cell lung carcinoma, NSCLC): KEYTRUDA je v monoterapii indikovand ako lie¢ba
prvej linie metastatického nemalobunkového karcinému plic u dospelych s expresiou PD-L1 v nddoroch, s proporénym skére nadoru (tumour
proportion score, TPS) > 50 %, bez pozitivity mutécii EGFRalebo ALK v nddorovych bunkach. KEYTRUDA je v kombindcii s chemoterapiou obsahujicou
pemetrexed a platinu indikovana ako liecba prvej linie metastatického neskvamézneho nemalobunkového karcinému plic u dospelych bez
pozitivity mutacii EGFR alebo ALK v nddorovych bunkach. KEYTRUDA je v kombindcii s karboplatinou a bud paklitaxelom alebo nab-paklitaxelom
(paklitaxel vo forme nanocastic viazanych na albumin) indikovana ako lie¢ba prvej linie metastatického skvamézneho nemalobunkového karcinému
plic u dospelych. KEYTRUDA je v monoterapii indikovand na lie¢bu lokalne pokrocilého alebo metastatického nemalobunkového karcinému
plic u dospelych s expresiou PD-L1 v nddoroch, s TPS = 1 % a ktori dostali minimélne jeden predchéadzajuci chemoterapeuticky rezim. Pacienti
s pozitivitou mutécii EGFR alebo ALK v nddorovych bunkéch maji pred podanim KEYTRUDY dostévat aj cielenu liecbu. Klasicky Hodgkinov lymfém
(classical Hodgkin lymphoma, cHL): KEYTRUDA je v monoterapii indikovana na lie¢bu dospelych pacientov s recidivujicim alebo refraktérnym
klasickym Hodgkinovym lymfémom po zlyhani autolégnej transplantacie kmerovych buniek (autologous stem cell transplant, ASCT) a liecby
brentuximab vedotinom (BV), alebo dospelych pacientov, u ktorych transplantécia nie je vhodna a u ktorych zlyhala lie¢ba BV. Urotelidiny karcinom:
KEYTRUDA je v monoterapii indikovana na lie¢bu lokdlne pokrocilého alebo metastatického urotelidineho karcinému u dospelych, ktori boli
v minulosti lie¢eni chemoterapiou obsahujicou platinu. KEYTRUDA je v monoterapii indikovand na lie¢bu lokdlne pokrocilého alebo metastatickéh
o urotelidlneho karcinému u dospelych, u ktorych lie¢ba chemoterapiou obsahujtcou cisplatinu nie je vhodné a ktorych nadory vykazuju expresiu
PD-L1 s hodnotou kombinovaného pozitivneho skére (combined positive score, CPS) = 10. Skvamoceluldrny karciném hlavy a krku (head and neck
squamous cell carcinoma, HNSCC): KEYTRUDA je v monoterapii alebo v kombindcii s chemoterapiou obsahujtcou platinu a 5-fluéruracil (5-FU)
indikovand ako liecba prvej linie metastatického alebo neresekovatelného rekurentného skvamoceluldrneho karcinému hlavy a krku u dospelych,
ktorych nadory vykazuju expresiu PD-L1 s hodnotou CPS > 1. KEYTRUDA je v monoterapii indikovana na liecbu rekurentného alebo metastatického
skvamoceluldrneho karcinému hlavy a krku u dospelych, ktorych nddory vykazuju expresiu PD-L1 s hodnotou TPS = 50 % a u ktorych doslo k progresii
pocas alebo po lie¢be chemoterapiou obsahujtcou platinu. Karciném z rendlnych buniek (renal cell carcinoma, RCC): KEYTRUDA je v kombinacii
s axitinibom indikovand ako lie¢ba prvej linie pokrocilého karcinému z renalnych buniek u dospelych. Davkovanie a spoésob podavania: Liecbu
musia zacat a viest odbornilekari, ktorf maju skisenosti s lie¢bou rakoviny. Odporti¢ana ddvka KEYTRUDY vo forme monoterapie je bud 200 mg kazdé
3 tyzdne alebo 400 mg kazdych 6 tyzdnov podavanych vo forme intravendznej inflzie pocas 30 mintt. Odporic¢ana davka KEYTRUDY ako stcast
kombinovanej lie¢by je 200 mg kazdé 3 tyzdne podavanych vo forme intravenéznej infuzie po¢as 30 minut. Pacienti sa maju liecit KEYTRUDOU do
progresie ochorenia alebo neakceptovatelnej toxicity. Pacienti lieceni KEYTRUDOU musia dostat kartu s upozornenim pre pacienta a byt pouceni
o rizikach lie¢by KEYTRUDOU. KEYTRUDA sa nesmie podavat formou rychlej alebo bolusovej intravendznej injekcie. Pri podavani KEYTRUDY ako
sucast kombinovanej liecby s intravenéznou chemoterapiou sa ma KEYTRUDA podat ako prva. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo
na ktortkolvek z pomocnych ldtok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku,
ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov a islo 3arze podaného lieku. Hodnotenie stavu PD-L1: Na hodnotenie stavu PD-L1 v nadore je dolezité
vybrat dobre validovanu a robustni metodoldgiu, aby sa minimalizovali falodne negativne alebo falo3ne pozitivne zistenia. Imunitne podmienené
neZiaduce reakcie: Vyskytli sa imunitne podmienené neziaduce reakcie, vratane zdvaznych a fatalnych pripadov. Na zéklade zavaznosti neziaducej
reakcie sa ma oddialit podanie pembrolizumabu a maju sa podat kortikosteroidy. Hldsila sa pneumonitida, kolitida, hepatitida, nefritida, zavazné
endokrinopatie, zdvazné kozné reakcie. Reakcie suvisiace s infuziou: hlasili sa zadvazné reakcie suvisiace s infuziou, vratane precitlivenosti a anafylaxie.
Karta s upozornenim pre pacienta: V3etci lekéri predpisujici KEYTRUDU musia byt dokladne obozndmenti s informéciami pre lekdra a usmerneniami
k lie¢be. Predpisujici lekar musi s pacientom prediskutovat rizikd lie¢by KEYTRUDOU. Pacient dostane kartu s upozornenim pre pacienta pri
kazdom predpisanti lieku. Interakcie: S pembrolizumabom sa nevykonali Ziadne formalne farmakokinetické liekové interakéné studie. Pred zacatim
podévania pembrolizumabu sa mé predist pouzitiu systémovych kortikosteroidov alebo imunosupresiv z dévodu ich moznej interferencie
s farmakodynamickou aktivitou a G¢innostou pembrolizumabu. Gravidita a laktacia: Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti pembrolizumabu
ugravidnych Zien. Nie je zndme, ¢i sa pembrolizumab vylu¢uje do ludského mlieka. Neziaduce ucinky: priliecbe monoterapiou: velmi ¢asté (= 1/10)
anémia, hypotyredza, znizend chut do jedla, bolest hlavy, dyspnoe, kasel, hnacka, abdomindlna bolest, nevolnost, vracanie, zdpcha, vyrazka, pruritus,
muskuloskeletdlna bolest, artralgia, Unava, asténia, edém, pyrexia; pri kombinacii s chemoterapiou: velmi ¢asté (= 1/10): anémia, neutropénia,
trombocytopénia, hypokaliémia, znizend chut do jedla, zavrat, bolest hlavy, periférna neuropatia, dysgeuzia, dyspnoe, kasel, hnacka, nevolnost,
vracanie, zdpcha, abdomindlna bolest, vyrazka, alopécia, pruritus, muskuloskeletdlna bolest, artralgia, inava, asténia, pyrexia, edém, zvysend hladina
kreatininu v krvi; pri kombinacii s axitinibom*: velmi casté (= 1/10): hypertyreéza, hypotyreéza, znizena chut do jedla, bolest hlavy, dysgetzia,
hypertenzia, dyspnoe, kasel, dysfénia, hnacka, abdomindlna bolest, nevolnost, vracanie, zdpcha, syndrém palmoplantarnej erytrodyzestézie,
vyrazka, pruritus, muskuloskeletdlna bolest, artralgia, bolest v koncatine, Ginava, asténia, pyrexia, zvysena hladina alaninaminotransferdzy, zvysend
hladina aspartdtaminotransferazy, zvysena hladina kreatininu v krvi. Druh obalu a obsah balenia: 4 ml koncentratu v 10 ml injekénej liekovke
z ¢ireho skla typu | s potiahnutou sivou chlérbutylovou zatkou a hlinikovou obrubou s vyklapacim vie¢kom tmavomodrej farby obsahujdcej 100 mg
pembrolizumabu. Kazda skatulka obsahuje jednu injekénu liekovku. Drzitel' rozhodnutia o registracii: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, Holandsko. Registraéné ¢&islo: EU/1/15/1024/002. Datum revizie textu: marec 2020.

*Venujte prosim pozornost zmenam v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Pred predpisanim si prosim prestudujte Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky: http://www.ema.europa.eu.

Literatura: 1. SPC lieku KEYTRUDA, dtum revizie textu: marec 2020. 2. Reck M, Rodriguez-Abreu D, Robinson AG et al. Updated analysis of KEYNOTE-024:
pembrolizumab versus platinum-based chemotherapy for advanced non-small-cell lung cancer with PD-L1 tumor proportion score of 50% or
greater. J. Clin. Oncol. 2019; 37:537-546. 10.1200/JC0.18.00149.

*QOS (overall survival) = celkové prezivanie,
#NSCLC = nemalobunkovy karciném plic

6 MSD Copyright © 2020 Merck Sharp & Dohme Corp,, a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA.

Vietky prava vyhradené. Merck Sharp & Dohme, s. . 0., so sidlom KaradZicova 2, Bratislava 811 09
Tel: +421 2 5828 2010, dpoc_czechslovak@merck.com
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Odborny program 19

10.45-12.45

Personalizovana liecha pri vybranych malignitach

Predsedajici: Bystricky B., Sufliarsky J.

10.45-11.00 BerZinec P:: Personalizovana medicina pri nadoroch plic

11.00 - 11.15  Bystricky B.: Personalizovana medicina pri nadoroch GIT-u

11.15-11.30  Mrindkova B., Vertakova Krakovska B.: Personalizovana medicina pri karcindme
prsnika

11.30 - 11.45  Sufliarsky J.: Personalizovana liecha pri gynekologickych malignitach

11.45-12.00 Vranovsky A.: Personalizovana medicina pri malignych lymfomoch

12.00-12.15 Rejlekova K.: Personalizovana liecbha urogenitalnych malignit

1215-12.30 Wagnerovd M., Garanové H.: Imunoterapia v starobe

12.30-12.45  Diskusia

12.45-14.05

Vyznam cielenej terapie maligneho melanému a siicasny ,zlaty standard” liechy

HR+, HER2- pokrocilého karcinomu prsnika

Sympdzium podporené spolo¢nostou Novartis

Predsedajdci: Sufliarsky J.

* Plank L.: Moznosti a problémy standardizovaného testovania prediktivne relevantnych
genetickych alteracii bioptickych vzoriek pacienta s malignym melanémom

* Godal R.: Prinos adjuvantnej liecby u pacientov s malignym melanémom s pritomnou
mutaciou génu BRAF

+ Andra$ina |.: Odporicania pre liecbu HR+, HER2- pokrocilého karcinému prsnika vs.
slovenska realita

«  Vertakovd Krakovska B.: St vSetky inhibitory CDK4/6 rovnaké?

14.05-15.05 Obed

15.05-16.35

VARIAI|I

Predsedajici: Andrasina I, Wagnerova M., Salek T.

15.05-15.20 Mravec B.: Stres a nadorové choroby: neurobiologicky pohlad

15.20 - 15.35 Crevenna R.: Cancer rehabilitation and excercise as an integral part of cancer
care - an Austrian situation point of view

15.35-15.50 Ligibel J.: Diet and excercise for cancer prevention and control

15.50 - 16.05 Podoba J.: Vplyv klinického obrazu a priebehu medularneho karcinému stitnej
Zl'azy na jeho pooperacny manazment

16.05-16.20 Tomek D., BoSiakova S., Nevrlové D.: Systém onkologickej starostlivosti
a manazment pacientky s karcinémom prsnika z pacientskeho pohladu

16.20 - 16.35 Diskusia

16.35-16.50 Prestavka

www.solen.sk | 2020;15(S3) | Onkolégia - Suplement 3
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Odborny program

16.50 - 18.00
VARIA I

Predsedajuci: Bella V., Chovanec J.

16.50 - 17.00  Dolezal P.: Kvalita Zivota pacientov so zhubnymi nadormi hlavy a krku
17.00 - 1710  Richter I, Dvoféak J., Sdmal V., Barto$ J.: Personalizovana lééha metastatického

kastraéné rezistentniho karcinomu prostaty

1710-1720  Litvinl, Sirotny E.: Endovaskularna liecba pri urgentnych stavoch v onkolégii, prehlad

a kazuistiky

1720-1730 Kozak J., Surkala J., Bizik I : Mikrochirurgia v lieche nadorov miechy
17.30 - 17.40  Novisedlakova M.: Personalizovana medicina a karciném pankreasu
17.40-17.50  Pochop L., Sldma O.: Konopi pro lé¢ebné pouziti - zkuSenosti z Masarykova

onkologického ustavu

17.50 - 18.00  Diskusia

18.00 - 18.20 Diskusia pri posteroch

18.20 Zaver podujatia

POSTEROVA SEKCIA

1.
2.

3.

Bok J., Tomek D. - Vynimky na thradu liekov

Bolekova V., Chlebcova V., Nanistova E. — Depresia a tizkost odlie¢enych

onkologickych pacientov

Bosiakova S., Tomek D. — Manazment onkologického pacienta

Hunakova L., Zvarik M., Majerova K., MesStanik M., Bella V., Tonhajzerova |.

- Neinvazivne hodnotenie aktivity ANS u pacientok s karcinomom prsnika

Chlebcové V., Bolekova V., NaniStové E. — Kvalita Zivota pacientok

po liecbe rakoviny prsnika

Chovanec M. - Neskora toxicita liecby pri germinativnych nadoroch testis

Ondru$sek R. - CD9 a CD29 - slubné prognostické markery pri triple negativnych
mamarnych karcinomoch (imunohistochemickd $tudia)

Puchd N., Tomek D. - Navrh financovania doplatkov pre pacientov, na ktorych sa vztahuje
ochranny limit na zaklade verejného zdravotného poistenia v SR

Rejlekovd K. — Choriokarcindmovy syndrém pri pokro€ilych testikularnych germinativnych
nadoroch. Skiisenosti zo stiZze v Memorial Sloan Kettering Cancer Center, NY, USA. (NOI
grant €. 20190826/SVKNOI/1)

. Svajdové M. - Reiradiacia rekurentnych nadorov hlavy a krku v kombinécii s checkpoint

inhibitormi. Skisenosti zo staZze v James Cancer Hospital, Ohio, USA
(NOI grant €. 20191111/SVKNOI/3)

. Valencikové R., Lohajové Behulova R. - Cirkulujica nadorova DNA ako biomarker

monitoringu pacientov s metastatickym karcinomom kolorekta

Zmeny v programe si vyhradené. Program bude revidovany podla aktualnej
epidemiologickej situacie a ticasti prednasajticich.

Onkoldgia - Suplement 3 | 2020;15(S3) | www.solen.sk



BRAFTOVI v kombinacii s liekom MEKTOVI je indikovany
na lie€bu dospelych pacientov s neresekovatel'nym alebo
metastatickym melanémom s mutaciou BRAF V600. '2

FAZA |
BRAFTOVI + MEKTOVI median PFS 14,9 mesiaca vs 7,3 mesiaca
(HR=0,54 [95% CI=0,41-0,71], P<0,001),
% median celkového preZivania 33,6 mesiacov vs 16,9 mesiacov
(HR=0,61[95% CI=0,47-0,79], P<0,0001)
s priaznivym bezpeénostnym profilom vs Vemurafenib.™

Skratena informécia o lieku BRAFTOVI 50 mg tvrdé kapsuly; BRAFTOVI 75 mg tvrdé kapsuly.

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpegnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakeie, vid Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (dalej SPC), bod

ZLOZENIE Kazda mda kapsula obsahuje 50 mg, resp75 mg ibu. INDIKACIE: E ib je v kombinicii < binimetinibom indikovany na lietbu dospelych pacientov
s mutéciou V60O génu BRAF a v kombinaci 5 cetuximabom na liecbu dospelych pacientov s metastazujicim kolorektalnym
Karcinomorn (CRC) & muthciou VGOOE génu BRAF. ktor! prediy dostévah systémovi lie¢bu (vid SPC, bod 4.4 a51) DAVKOVANIE: Melanorm - adportéand divie enkorafenibu jo 450 g
(gest 75 mg kaps) jedenkrat denne, ak sa uziva y karciném - odpori¢ana davka enkorafenibu je 300 mg (Styri 75 mg kapsuly) jedenkrat
denne, ak sa uiva v kombinécii s cetuximabom Uprave dbvky jo popisang v SPC, bod 4.2). KONTRAINDIKACIE: Precilyenost na lietivo alebo na kiordkofvek z pomocnych litok
uvedenych v SPC, bod 6.1 UPC RI POUZIVANE: Enkorafenib sa ma podavat v kombinécii s binimetinibom (u pacientov s neresekovatelnym alebo
metastazujiicim melanémom s mutciou V600 génu ERAF) alebo v kombindci s cetuximabon (u pacientov s metastazujiicim kolorektalnym karcinsmonm s mutéciou VG0DE génu BRAF)
Balsie informdcie o upozomeniach a opatreniach tfkajicich sa iszby binimetinibom alsbo ceuximabom, pozr Zast 4.4 v SPC lieku s obsahom alel

vid SPC, bod 4.4. INTERAKCIE: E je primérne S tvom CYPIAL, Pocat hetby ankorafentbom jo potrabné whnif sa subeinemu podavaniu <o sinymi
inhibitormi CYP3A. Ak je subené podavanie nevyhnutné, pacientov je patrebné starostiivo sledovat pre bezpeénost. Stredne silné inhibitory CYP3A sa maju subezne s enkorafenibom
podavat s opatrnostou. Podrobnejéie vid' SPC, bod 45 NEZIADUCE UCINKY: Uvadzame velmi Easté, ktoré sa objavili potas lietby v monoterapii, v kombinécii s binimetinibom
a v kombinacii s cetuximabom: kozny papilom, melanocyticky nevus, anémia, znizena chut do jedla, insomnia, bolest hlavy, periférna neuropatia, dysgetzia, zavrat, poruchy zraku, RPED,
krvacanie, hypertenzia, nausea, vracanie, zépcha, bolest brucha, hnacka, PPES, hyperkeratézar vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopécia, erytém, hyperplgmen(écla koze, akneformné
dermatitida, arralois, mysloia bolest v koncetinach, bolest chrbta, myopatia, tinava, pyrexia, periférny edém, zvysenie krvnej hladiny

pozri SPC, bod 4.8. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Uchovévajte pri_teplote do 30°C, v pévodnom obale na ochranu pred_vihkostou °DREITEL ROZHODNUTIA
o : Pierre Fabre Médi Boulogne-Billancourt, Franctizsko. REGISTRACNE CISLA: Braftovi 50 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1314/001 (28 tvrdych kapsul), EU/1/18/1314/003
(112 tvrdych kapsul); Braftovi 75 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1313/002 (42 tvrdych kapsl), EU/1/18/1314/004 (168 tvrdych kapstl). DATUM REVIZIE TEXTU: Jun 2020. Pred predpisanim
lieku sa oboznamte s tplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky www.ema europaeu alebo na
adrese: Pierre Fabre Medicament sr.o., Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanény servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAJA: Vydaj
lieku je viazany na lekérsky predpis s cbmedzenim predpisovania, SPGSOB UHRADY: Braftovi 50 mg - liek je tiastocne hradeny z prostredkov verejného zdravotného poistenia. Braftovi
75 mg ~ liek je plne hradeny z

Skréatena informécia o lieku MEKTOVI 15 mg filmom obalené tablety.

Tentoliek je predmetom dalsicho monitorovania To umini rychle ziskanie novych informécil o bezpetnost Ziadame zdravotnickych pracovnikov, aby hiasili vietky podozrivé
inky @suklsk. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, néjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (dalej SPC) v €asti 4.8

ZLOZENIE: Kazd filmom obalend tableta obsahuje 15 mg binimetinibu, Pomocna latka so znamym Geinkom: laktéza. INDIKACIE: Binimetinib je v kombinécii s enkorafenibom indikovany
na_lie¢bu dospeljch pacientov s nym a im melanémom s mutaciou V600 génu BRAF (pozri SPC Zasti 44 a 51. DAVKOVANIE V KOMBINACI
S ENKORAFENIBOM: Odportcana davka binimetinibu je 45 mg (tri 15 mg tablety) dvakrat denne, &o zodpoveda celkovej dennej davke 90 mg, v intervale priblizne 12 hodin. Uprava
dévky je popisand v SPC, bod 42 KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych ldtok uvedenych v SPC, bod 6.1 OSOBITNE UPOZORNENIA
A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Binimetinib sa ma podavat v kombinacii s enkorafenibom.  Dalsie informécie o upozorneniach a opatreniach tykajicich sa lieby enkorafenibom, pozri
7 Eacti 44 SPC likus 5 obsahom enkorafenibu. INTERAKGIE: Induktory enzymoy CYPIA2 & Induktory transportnéha P-glykoproteinu mozu znizit expoziciu binimetinibu, ktord méze viest
k znizeniu Gcinnosti. Binimetinib je potencidlny induktor CYPIA2 a pri uZivani s citlivymi substratmi_sa ma postupovat s opatrnostou. Binimetinib je slaby inhibitor OAT3 a pri uzivani
s citlivymi substratmi sa mé postupovat s opatrnostou. Podrobne pozri SPC, bod 45. NEZIADUCE UCINKY: uvadzame velmi ¢asté, ktoré sa objavili potas liecby binimetinibom subezne
s enkorafenibom: anémia, periférna neuropatia, zévraty, bolest hlavy, poruchy zraku, RPED, krvacanie, hypertenzia, bolest brucha, hnatka, vracanie, nauzea, zépcha, hyperkeratéza,
vyrézka, suchd pokozka, pruritus, alopécia, artralgia, myalgia, bolest chrbta, bolest v_konetindch, pyrexia, perférmy edsm, inava, sviSenis ki hiadiny krestinfosfoldnszy,
transamindzy o GGT. Podrobne poari SPC, bod 48 SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE; Tento liek nevyzaduje Ziadne zvldstne podmienky na uchov: ITEL
Pierre Fabre Boul NE CISLO: EU/1/16/1315/001 (84 fimom obalengeh tabliet), B8/ /003 | (168
filmom obalenych tabliet) DATUM REVIZIE TEXTU: 10/2018. Pred predp[sanlm fieku sa obozndmte 5 tplnym znenim Sihrnu charakteristickych viastnost lieku, ktory je k dispozici na
internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky www.ema.europaeu, alebo na adrese: Pierre Fabre Medicament sr.o.,, Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanény servis

24H/7D: +420 286 004 1M1; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAJA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: Liek je plne
hradeny z prostredkov verejného zdravotného poistenia.
REFERENCIE @
o
' Braftovi Summary of Product Characteristics. Pierre Fabre Médicament. * Mektovi Summary of Product Z
Characteristics. Pierre Fabre Médicament. * Dummer R, Ascierto PA, Gogas HJ, et al. Encorafenib plus ‘ 2
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? v v Zoznamte sa prosim s Gplnym znenim sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory je
BRA_FT VI ME T I k dispozicii na www.suklsk alebo na adrese: Pierre Fabre Medicament sr.o., Prosecka 851/64, 190
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Abstrakty

Za obsahovtl a formalnu stranku
abstraktov zodpovedaji autori.

Stav onkoldgie na Slovensku

a vo svete

Sprava prezidenta SOS
Spanik S.
Slovenska onkologicka spolo¢nost
Slovenska onkologicka spolo¢nost
(SOS) zdruzuje nielen onkolégov, ale aj
lekarov inych $pecializa¢nych odborov,
ktori sa priamo podielaju na starostlivosti
o onkologickych pacientov alebo majt za-
ujem o onkologiu. Slovenska onkologicka
spolo¢nost je sii¢astou Slovenskejlekarskej
spolo¢nosti spolo¢ne s dal§simi odbornymi
spolo¢nostami a od aprila 2017 je ¢lenom
Eurdpskej spolo¢nosti medicinskej onkolo-
gie (ESMO - European Society for Medical
Oncology), ktora na zaklade dohody zdru-
Zuje onkologické spolo¢nosti dalsich kra-
jin Eur6py, www.esmo.org,/membership/
esmo-in-your-country. Slovenska onko-
logicka spolo¢nost tak ziskala prestiznu
poziciu v ramci zaclenenia sa do Europskej
komunity onkologickych spolo¢nosti. Vybor
SOS si stanovil niekol'ko cielov a priorit:
1. stabilizacia a posilnenie ¢lenskej za-
kladne, a to predovSetkym aktivita-
mi pre mladych onkolégov vo forme
stimulov - podpora aktivnej G¢asti na
odbornych podujatiach, odmenova-
nie najlepsich (prednasky, publikacie,
vedecké prace) a podpora Studijnych
pobytov na prestiznych pracoviskach
2. stabilizacia poctu odbornych poduja-
ti, ktoré st bud' organizované priamo
SOS, alebo organizované z réznych
podpornych grantov s garanciou SOS
a zlu¢ovanie podujati do niekol'kych

jarnych a jesennych terminov, aby sa ne-
prekryvali, resp. nekolidovali terminovo

3. aktivnejSia spolupraca so Sekciou
geriatrickej onkolégie, Spolo¢nostou
radiacnej onkolégie a Spolo¢nostou
pediatrickej onkologie

4. medzinarodna spolupraca so za-
hrani¢nymi partnermi a aktivne
vystupovanie v ramci ESMO

5. voblasti vyskumu a vyvoja predovset-
kym aktivna Gi¢ast na vedeckych pro-
jektoch a podujatiach spolu s SCOG,
NOI, ECRIN - SLOVACRIN - klinické
skts$ania, spolupraca s BMC SAV pri
translacnom vyskume, medzina-
rodna ako napr. iPAAC (Innovative
Partnership for Action Against
Cancer) Joint Action

6. spolupraca s MZ SR a zdravotnymi po-
istovilami pri tvorbe §tandardnych
preventivnych diagnostickych a te-
rapeutickych postupoch ako aktivny
partner pri tvorbe legislativy, pri rie-
Seni problému dostupnosti onkologic-
kej lie¢by (inovativna lie¢ba, vypadky
zakladnych §tandardnych cytostatik),
HTA, spolupraca s pacientskymi orga-
nizaciami a s OZ Liga proti rakovine
- edukac¢né materialy pre pacientov

Informacie o aktivitach

Slovenskej onkologickej spolo¢nosti,

ako aj o aktivitach v rdmci onkolégie

na Slovensku a vo svete su priebezne

aktualizované na webovej stranke SOS:

http://onkologia.sk/.
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Vyrocna sprava o stave onkoldgie
na Slovensku v roku 2019
Reckova M.
Narodny onkologicky institut
Bratislava

Nadorové ochorenia maja ce-
losvetovo stiipajiicu incidenciu a preva-
lenciu a pokles mortality je zaznamenany
len pri niektorych nadorovych ochore-
niach. Problematike nadorovych ochore-
ni je tak aj nadalej venovana celosvetovo
klacova pozornost.

S cielom zdokumentovat stav
v oblasti onkologie na Slovensku bola
Narodnym onkologickym in§tititom
(NOI) aj tento rok vydana obdobne
ako v minulom roku publikacia, ktora
mapuje udalosti predchadzajaceho
roku ,Vyroc¢na sprava o stave onkologie
na Slovensku v roku 2019“ Sprava
s prehladom najdolezitejSich udalosti je
sucastou aj tvodnych prezentacii pocas
Bratislavskych onkologickych dni 2020.
V porovnani s predchadzajicou spravou
je sprava za rok 2019 rozsirena o siet pra-
covisk hematoonkolégie, spravu o stave
jednotlivych sekcii Slovenskej onkolo-
gickej spolo¢nosti, ako aj spravy zain-
teresovanych subjektov Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ
SR) o uskuto¢nenych aktivitach, ktoré
stivisia s naplfianim cielov Narodného
onkologického programu (NOP).

Limitaciou siete pracovisk kli-
nickej onkologie je nadalej jednak geo-
graficka distribtcia, ako aj komplexnost
poskytovanej starostlivosti v ramci $pe-
cializovanych tstavov. Zdravotna sta-
rostlivost v ramci pediatrickej onkologie

je poskytovana na troch onkologickych
klinikach - v Bratislave, Banskej Bystrici
a Kosiciach. DIhodoby problém nedo-
stato¢ného technologického vybavenia
v oblasti radiacnej onkolégie je rieSeny
pokracujicim umiestiiovanim linearnych
urychlovacov a CT simulatorov v ramci
projektu MZ SR. Nevyhnutné vSak je st-
¢asne nastavit systém tak, aby bola za-
bezpecena ¢asova dostupnost a plynuly
priebeh radia¢nejlie¢by. Stalym problé-
mom je poddimenzovana oblast paliativ-
nej a hospicovej starostlivosti. V priebehu
roku 2019 bolo pripravované etablovanie
mobilného hospicu v Narodnom onkolo-
gickom tstave (NOU).

Aj v oblasti dostupnosti inovativ-
nych liekov je moZné len konStatovat, Ze
situdcia sa v priebehu roku 2019 oproti
roku 2018 nezmenila. Slovenska onkolo-
gicka spolo¢nost (SOS) spolu s hlavnym
odbornikom pre onkolégiu a NOI preto
aktivne vyzvala MZ SR a zdravotné pois-
tovne, aby situaciu riesili. Dostupné kli-
nické skii$ania na Slovensku, v ramci kto-
rych je mozné poskytovat onkologickym
pacientom inovativne lie¢ebné postupy,
boli a st nadalej aktualizované v ram-
ci registra onkologickych klinickych
skasani na webovej stranke Narodného
onkologického institatu (NOI). Vo vyroc¢-
nej sprave je mozné zoznamit sa s ¢in-
nostou uz etablovanych onkologickych
spolo¢nosti, ich sekcii a kooperativnych
pracovnych skupin. V roku 2019 vznikla
v NOI Slovenska kooperativna onkolo-
gicka skupina, ktora formalne zdruzuje
klinické pracoviska, ktoré aktivne par-
ticipujt alebo maji zaujem participovat
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na spolo¢nych narodnych a medzinarod-
nych klinickych sktiSaniach.

V odbore klinickej onkolégie
bol odbornym garantom v roku 2019
prof. MUDr. Michal Mego, DrSc. V roku
2018 atestovali Styria klinicki onkol6-
govia a habilitoval doc. MUDr. Michal
Chovanec, PhD. Garantom odboru pe-
diatrickej hematoldgie a onkologie je
doc. MUDr. Alexandra Kolenova, PhD.,
av odbore radiacnej onkolégie, v ktorom
atestovali dvaja radia¢ni onkologovia, je
odbornym garantom prof. MUDr. Elena
Boljesikova, CSc.

V Slovenskej republike je viace-
ro univerzitnych, vyskumnych a kli-
nickych pracovisk, ktoré sa venuja
vedeckému vyskumu v oblasti experi-
mentalnej onkologie, pricom dolezit
tlohu maji aj vyskumné pracoviska
Slovenskej akadémie vied, najmi Gsta-
vy Biomedicinskeho centra Slovenskej
akadémie vied (BMC SAV), ktorych ¢in-
nost je zmapovana aj v stcasnej vy-
ro¢nej sprave z roku 2019. Transla¢ny
vyskum v oblasti onkologie zastreSuje
stale jedina TRU (Transla¢na vyskumna
jednotka) na Slovensku, ktora je $pecia-
lizovanym pracoviskom II. onkologickej
kliniky LF UK a NOU a ¢innost TRU
je podrobne aktualizovana na webo-
vej stranke https://www.nou.sk/jed-
notka-translacneho-vyskumu-Ifuk-a-
-nou. Pre rozvoj a podporu klinického
vyskumu je vyznamneé, Ze v roku 2019
bola v Narodnom onkologickom Gstave
zriadena biobanka. Transla¢ny vyskum
v ramci detskej onkologie prebieha
v spolupraci so SAV.

Slovenski onkologovia sa mézu
pochvalit ispe$nou publika¢nou ¢in-
nostou, pricom v zahrani¢nych karen-
tovanych ¢asopisoch bolo v roku 2019
publikovanych 27 prac in extenso a 13
abstraktov.

V oblasti klinickej onkolo-
gie nadalej aj v roku 2019 prebieha-
la aktivna spolupraca so zahranic-
nymi onkologickymi pracoviskami,
ktorymi st University of Texas, MD
Anderson Cancer Center v Houstone,
USA; Erasmus MC, University Medical
Center v Rotterdame v Holandsku;
Istituto Scientifico Romagnolo per
lo Studio e la Cura dei Tumori (IRST)
v Meldole, v Taliansku; Indiana University
Melvin and Bren Simon Cancer Center,
v Indianapolise, USA, Ontario Cancer
Institute, PMH/UHN v Kanade, Children
Hospital of Philadelphia v USA, St. Anna
Kinderspital, Vieden, Rakusko, ako aj
spolupraca s franctzskymi detskymi
onkolégmi a chirurgmi. V roku 2019
Slovensko navstivili a so svojimi skuse-
nostami sa s nami podelili zahrani¢ni
experti z oblasti onkolédgie: z Indiana
University, v americkom Indianapolise
prof. Lawrence Einhorn a prof. Thomas
Ulbright. Zahrani¢né staze absolvovali
prof. MUDr. Michal Mego, DrSc., z NOU
v ramci spoluprace vyskumu v oblasti
karcinému prsnika, University of Texas,
MD Anderson Cancer Center v Houstone
v Texase v USA, MUDr. Katarina
Rejlekova, PhD., z NOU, v Memorial
Sloan Kettering Cancer Center, New
York, USA (Skolitel prof. Dr. Darren
Feldman) s témou Choriokarcindmovy
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syndrom pri pokrocilych testikularnych
GCT (SOS grant a NOI grant: 20190826/
SVKNOI/1), MUDr. Lenka Medvecova
z POKO Poprad, v Indiana University
Melvin and Bren Simon Cancer Center,
Indiana, USA (Skolitel prof. Dr. Nasser
Hanna) s témou Imunoterapia nadoro-
vych ochoreni a MUDr. Michaela Svajdova
z Kliniky klinickej a radia¢nej onkol6-
gie UVN, RuZomberok, v James Cancer
Hospital Ohio, USA (8kolitel: prof. Arnab
Chakravarti) s témou KonttGrovanie
a planovanie vybranych onkologickych
diagnoz so zameranim na radioterapiu
nadorov hlavy a krku, stereotakticka ra-
dioterapia, vyuzitie 4-D CT a respiratory
gatingu. NOI grant: 20191111/SVKNOI /3.

Narodny onkologicky in§ti-
tat aj v roku 2019 aktivne pracoval vo
vSetkych oblastiach Narodného on-
kologického programu s prisluSnymi
zainteresovanymi subjektmi. Na svojej
webovej stranke zverejnil poskytnuté
udaje z Narodného onkologického
registra (NOR) s medzinarodnym
porovnanim podla tdajov GLOBOCAN
(Global Cancer Observatory). V roku 2019
bola uskutoénena prva faza skriningu
kolorektalneho karcinému, zac¢alo sa
pozyvanie zdravotnymi poistoviiami na
mamograficky skrining karcinému prs-
nika a pripravovany pozyvaci skrining
karcinému kr¢ka maternice a druha faza
skriningu kolorektalneho karcinému. Na
pode NOI bol uskutocneny okruhly stol
s ucastou zastupcov MZ SR, ministerstva
financii, zdravotnych poistovni a pris-
luSnych farmaceutickych spolo¢nosti,
pricom na priklade farmakoekonomic-

kej analyzy boli diskutované moZznosti
zabezpecenia dostupnosti onkologickej
liecby s jasne preukazatelnym klinickym
benefitom. VSetky informéacie vratane
edukacnych materialov pre lekarov, pa-
cientov a laikov st dostupné a priebezne
aktualizované na webovej stranke NOI
(www.noisk.sk).

DoéleZitymi prispevkami v sticas-
nej vyrocnej sprave za rok 2019 je re-
kapitulacia uskuto¢nenych aktivit pris-
luSnych zainteresovanych subjektov MZ
SR, odboru Standardnych preventivnych,
diagnostickych a terapeutickych postu-
pov, odboru Verejného zdravia, skriningu
a prevencie a Institatu vyskumu a vyvoja
MZ SR

Prehlad najdéleZitejsich uda-
losti v oblasti onkologie na Slovensku
v roku 2019 formou vyroénej spravy je
prilezitostou na sumarizaciu a zhodno-
tenie dolezitych uskuto¢nenych aktivit
v oblasti onkologie a sucasne odrazo-
vym mostikom pre planované aktivity
v nasledujicom roku. Za velmi dolezité
ulohy pre nasledujuce obdobie nada-
lej povaZujeme zlepSenie dostupnosti
a vyuzitelnost existujacich dat, na ¢o
st potrebné urcité legislativne zmeny,
ale aj plnenie hlasnej povinnosti, zberu,
spracovania a poskytovania dat NOR;
zabezpecenie kontinuity fungovania
kvalitnych preventivnych a skriningo-
vych programov; zlepSenie dostupnosti
inovativnej onkologickej liecby s jasne
preukazanym klinickym benefitom; za-
bezpecenie a podpora rozvoja klinického
a translacného vyskumu; zabezpecenie
dostupnosti psycholégov, nutricio-
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nistov a rehabilitaénych pracovnikov
pre pacientov od stanovenia diagnozy
onkologického ochorenia pocas celého
priebehu ich Zivota; zvySenie edukacie
pacientov, laikov a odbornikov v oblasti
onkoldgie a v neposlednom rade zlepSe-
nie podmienok na pracu v odbore, a tym
jeho zatraktivnenie.

Pokroky vo svetovej onkolagii 2020
Mego M.
Il. onkologicka klinika LF UK a NOU
Uplynuly rok priniesol viaceré
vyznamné pokroky v klinickej onkolo-
gii, z ktorych viaceré maji priamy dosah
na lieCebnua preventivnu starostlivost.
Pokroky sa tykali viacerych oblasti, me-
dzi inym chirurgickej lie¢by, prevencie
nadorov, molekularnej diagnostiky, ra-
dioterapie a imunoterapie. Medzi naj-
vyznamnejsie pokroky s vplyvom na kli-
nicka prax patria vysledky, ktoré ukazali
efektivitu neoadjuvantnejimunoterapie
pri malignom melandéme, ktorej pouZzitie
je spojené s menej invazivnou chirurgic-
kou lie¢bou primarneho nadoru, dalej
poznatok, Ze podanie cielenejlie¢by ty-
rozinkindzovymi inhibitormi je mozné
predradit nefrektémii pri karcinéme ob-
licky a napokon vyznam neoadjuvantnej
chemoterapie pri karcinome pankrea-
su, ktora umoznuje radikalne operovat
viac pacientov s touto diagnézou. Medzi
dalSie pokroky patri aktualizacia dat,
ktoré v realnej praxi potvrdzuju reduk-
ciu rizika karcinému krcka maternice
vdaka oc¢kovaniu proti papilomavirom.
V oblasti metastatického karcindému
pankreasu sa ukazuje vyznam detek-

cie zarodo¢nych mutacii BRCA génov
na systémovu liecbu. TaktieZ pokroky
v cielenej liecbe viacerych zriedkavych
nadorov za uplynuly rok viedli k zlepSe-
niu lie¢ebnych vysledkov. Celkovo mo-
Zzeme kon§tatovat, Ze pokrokmi v kom-
binovanej liecbe a zavedenim cielenej
a biologickej lie¢by je mozné zlepsit pre-
Zivanie pacientov bez zvySenia toxicity
uvedenej liecby.

Sucasny stav sekcie geriatrickej
onkoldgie v SR
Wagnerova M.
Vychodoslovensky onkologicky
ustav, a. s., KoSice

Sekcia geriatrickej onkologie
bola zalozena v roku 2010. Je stcastou
slovenskej onkologickej spolo¢nos-
ti SOS (nema vlastné logo), je clenom
SIOG (International Society of Geriatric
Oncology, zaloZena v roku 1999, ktorej
cielom je zabezpecit pokroky vo vede
a praktickej ¢innosti pre geriatrickych
pacientov. Sekcia ma narodného zastup-
cu v SIOG (doc. MUDr. Maria Wagnerova,
CSc.). Ani po niekol'koro¢nom oslovovani
MZ SR sa nepodarilo vyznamne riesit
problematiku GO. Taziskovy program
sekcie GO je predovsetkym EDUKACIA
a jej podpora.

Dlhodobo prebieha spolupraca so
SIOG - v ramci ¢oho vznikli dve publi-
kacie publikované v Casopise Geriatric
Oncology.
SIOG 10 priorities initiative: First round
questionnaire
SIOG 10 priorities initiative: Second
round
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Kapitoly do troch vyznamnych mono-
grafii:

Prof. Jurga a kolektiv: Klinicka a radiacna
onkologia

MUDr. Kavcova a kolektiv: Karciném pltc
Prof. Mladosievicova a kolektiv:
Kardioonkologia v dvoch vydaniach

Pracovny program
Clenska zakladiia ma momental-
ne 50 ¢lenov. Spracovali sme dve ¢isla

casopisu Klinicka onkologia ¢. 5/ 2012,

¢. 3/2017 s geriatrickou problematikou.

Vykonali sme niekolko prezentacii pri-

spevkov v ¢asopise Farmakoterapia na

tému geriatrickej onkologie. Podarilo sa
nam zaradit problematiku geriatrickej
onkolégie do pregradualnej vychovy na

LF UPJS a zaradit problematiku geriat-

rickej onkologie do postgradualnej vy-

chovy na LF UK. Pred 4 rokmi sme zor-
ganizovali prva konferenciu GO pocas

Bardejovskych onkologickych dni, ktoré

sa stretli s velkym zaujmom. Tento rok

planujeme druht konferenciu GO.
Perspektivy rieSenia problémov
sekcie GO:

- zvySenie povedomia problematiky
geriatrickej onkologie, epidemiolo-
gickej situacie a potreby $pecifického
pristupu na trovni ministerstva zdra-
votnictva, odbornych spolo¢nosti,
siete pacientskych zdruZeni, cestou
médii (i prikladmi vyliecenych ge-
riatrickych onkologickych pacientov
v pokrocilom veku),

- rieSenie nedostatku Specialistov v ob-
lasti geriatrickej onkologie organi-
zovanim $pecidlnych kurzov (SZU)

s finan¢nou podporou, vytvorenie
onkogeriatrickych pracovnych skupin
a aj samostatnej subS$pecializacie,
zriadenie interdisciplinarnych cen-
tier geriatrickej onkolégie zvlast pri
onkologickych tstavoch a fakultnych
nemochniciach, zaradenie komplexné-
ho geriatrického hodnotenia (CGA)
vratane komorbidity do smernic on-
kologickej liecby,

- rieSenie problémov geriatrickej on-
kologie je podmienené zmenou kli-
nického i rezortného zaujmu, trans-
formacii prezitych pristupov, ale aj
Struktary odboru

- Len spolo¢na aktivita na poli boja
proti rakovine moze byt ispesna.

Starostlivost o onkologickych
pacientov po absolvovani
onkologickej liechy
Mladosievicova B.

Lekarska fakulta UK, Bratislava

Koncept dlhodobej starostlivosti
o pacientov po absolvovani protinadoro-
vej liecby nadobuda v ostatnych rokoch
novu dolezitost. Predstavuje vyzvu pre
onkoldgov, aby sa popri ststredeni na
zniZenie rizika recidivy onkologického
ochorenia oboznamovali aj s moZnostami
minimalizacie perzistujicich a nesko-
rych komplikacii onkologickej liecby pri
maximalizacii jej benefitu.

Naliehavost tejto problematiky
stvisi nielen s narastom odliecenych
onkologickych pacientov, ale aj s akce-
leraciou vyskumu v oblasti patogenézy
a prevencie neskorych a dlhodobych
komplikacii, s pribadajicimi prospek-
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tivhymi klinickymi Stadiami s dlhodo-
bym sledovanim pacientov po kurativnej
lieCbe a aj s pravidelne aktualizovanymi
odportcaniami mienkotvornych onko-
logickych spolo¢nosti pre manazment
tychto pacientov, ktoré zasadnym sposo-
bom menia pohlad na tto problematiku.

Prospektivne sledovanie pacien-
tov po onkologickejlie¢be ma vyznamné
aspekty nielen medicinske, ale aj psycho-

socialne. V mnohych vyspelych krajinach
sveta st onkologicki pacienti, ktori ab-
solvovali kurativnu lie¢bu a dlhodobo ne-
maju prejavy onkologického ochorenia,
nasledne sledovani praktickymi lekarmi,
pripadne dal$imi §pecialistami. Existuje
predpoklad, Ze aj u nas bude potrebna
zmena systému naslednej starostlivosti
o pacientov po onkologickejliecbe, ktori
st v dlhodobej remisii.
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podat aj nasledujuce pociatoéné davky subkutanne vo forme jednorazovej
injekcie: 0,75 pg/kg kazdé dva tyzdne alebo 1,5 pg/kg raz mesacne. Faza
udrziavania: Dialyzovani pacienti prechadzajlci z davkovania Aranespu raz
tyzdenne na jedenkrat za dva tyZzdne maiju na Uvod dostat dévku rovnajticu
sa dvojndsobku predchadzajicej tyzdennej davky. U nedialyzovanych
pacientov je mozné pokracovat v poddvani Aranespu v jednej injekcii
jedenkrat tyzdenne, kazdé dva tyzdne alebo jedenkrat mesacne.
Pediatrickd populdcia: Lie¢ba pediatrickych pacientov mladsich ako 1 rok
sa v randomizovanych klinickych $tudiach neskumala. Korektivna faza:
Pre pacientov vo veku > 1 rok je pociatoéna davka pri subkutdnnom
alebo intravenéznom podani 0,45 pg/kg telesnej hmotnosti vo forme
jednorazovej injekcie raz tyzdenne. V pripade, ze je liek podavany
nedialyzovanym pacientom, moéze byt pociatocna davka 0,75 pg/kg
subkutanne podavana v jednej injekcii kazdy druhy tyzden. Faza udrziavania:
U pediatrickych pacientov vo veku > 1 rok je mozné v udrziavacej faze
pokracovat v podavani Aranespu v jednej injekcii jedenkrat tyzdenne alebo
jedenkrat kazdé dva tyzdne. Pacienti vo veku < 6 rokov mozu potrebovat
vy$Sie davky na udrzanie hemoglobinu ako star$i pacienti. Davkovanie sa
ma titrovat podla potreby, aby sa udrzala cielova koncentracia hemoglobinu.
Liecba symptomatickej anémie indukovanej chemoterapiou u_pacientov
s _malignym nddorovym ochorenim: Aranesp sa ma poddvat subkutanne
pacientom trpiacim na anémiu (napr. koncentracia hemoglobinu < 10 g/dl
(6,2 mmol/l), aby sa hemoglobin zvysil maximalne na 12 g/dl (7,5 mmol/l).
Odportcana pociatoéna davka je 500 g (6,75 pg/kg) podavana jedenkrat
za tri tyzdne alebo 2,25 pg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat tyzdenne.
Ak nie je klinickd odpoved pacienta (inava, koncentracia hemoglobinu)
po 9 tyzdioch lieéby dostatoénd, dalSia liecba nebude pravdepodobne
ucinnd. Po zaskoleni lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom
moze Aranesp byt subkutdnne podany pacientom alebo opatrovatefom.
Kontraindikacie: Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych
latok. Nedostatocne kontrolovana hypertenzia. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani*: Na zlepSenie sledovanosti latok stimulujdcich
erytropoézu (ESA) sa ma v zazname pacienta zretelne zaznamenavat (alebo
uvadzat) obchodny nézov podanych ESA. Krvny tlak ma byt monitorovany
u vsetkych pacientov, zvlast v zaciatocnej faze liecby Aranespom. Ak je krvny
tlak tazké kontrolovat aj po zacati prislusnych opatreni, pokles hemoglobinu
mozno dosiahnut zniZzenim alebo vynechanim davky Aranespu. U pacientov
s CHZO lie¢enych Aranespom sa zaznamenali pripady zavaznej hypertenzie,
vratane hypertenznej krizy, hypertenznej encefalopatie a zachvatov. S ciefom
zaistit efektivnu erytropoézu u vSetkych pacientov sa ma hodnotit hladina
Zeleza pred terapiou a pocas nej. Nedostatok Zeleza, kyseliny listovej alebo
vitaminu B12 znizuje efektivnost ESA a ma byt preto upraveny. V stvislosti
s liecbou epoetinom boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndrému (SJS) a toxickej epidermdlnej nekrolyzy (TEN), ktoré moézu
byt Zivot ohrozujuce alebo fatalne. ZavaznejSie pripady sa pozorovali pri
dihodobo pdsobiacich epoetinoch. Ak sa v doésledku pouzivania Aranespu
vyvinie u pacienta zdvazna kozna reakcia ako SJS alebo TEN, lietba
Aranespom sa u tohto pacienta uz nikdy nesmie obnovit. V stvislosti s ESA
vratane Aranespu bola hldsena Cista aplazia ¢ervenych krviniek spdsobena
neutralizaciou anti-erytropoetinovymi protilatkami. Ukazalo sa, ze tieto
protilatky reaguju skrizene so vSetkymi erytropoetickymi proteinmi a pacienti
podozrivi alebo diagnostikovani ako nosi¢i protilatok neutralizujicich
erytropoetin by nemali prejst na Aranesp. Paradoxné znizenie hemoglobinu
a rozvoj zévaznej anémie suvisiacej s nizkymi poctami retikulocytov ma
byt podnetom na ukoncenie liecby epoetinom a na vykonanie vySetrenia
anti-erytropoetinovych protilatok. Pripady boli hldsené u pacientov
s hepatitidou C lieGenych interferénom a ribavirinom, ked sa epoetiny
pouzivaju sucasne. Kedze peceni je pre darbepoetin alfa a r-HUEPO
povazovana za hlavny eliminaény organ, Aranesp sa ma u pacientov
s ochorenim peéene pouzivat opatrne. Aranesp sa ma pouzivat opatrne aj
u pacientov s kosacikovitou anémiou. Zneuzitie Aranespu zdravymi osobami
moze viest k nadmernému zvy$eniu hematokritu. To moze byt spojené so
zivot ohrozujucimi komplikaciami kardiovaskularneho systému. Hlasené
izil icky i l (thrombotic vascular events, TVE) by sa
malo starostlivo zvazit oproti vyhodam vyplyvajucim z lie¢by darbepoetinom
alfa, a to obzvlast u pacientov s uz existujucimi rizikovymi faktormi pre TVE
vratane obezity a TVE v anamnéze (napr. hlboka Zilova trombéza, plicna
embdlia a cievna mozgova prihoda). U pacientov s chronickym zlyhanim
obliciek nema udrziavacia koncentracia hemoglobinu presahovat horny
limit cielovej koncentracie hemoglobinu a pri eskalacii davok Aranespu
treba postupovat opatrne, pretoze vysoké kumulativne davky epoetinu
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mozu suvisiet so zvySenym rizikom mortality, zadvaznymi srdcovocievnymi

a mozgovocievnymi prihodami. V klinickych $tudiach sa pozorovalo zvysené

riziko smrti, zavaznych kardiovaskularnych alebo cerebrovaskularnych

prihod, vratane mozgovej prihody, a vaskularnej trombézy po podani ESA
na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu nad 12 g/dl (7,5 mmol/l). DopInkova
terapia Zelezom sa odporuca u v8etkych pacientov so sérovymi hodnotami
feritinu pod 100 pg/l alebo u tych, u ktorych je saturacia transferinu pod 20 %.
Epoetiny su rastové faktory, ktoré predovSetkym podporuiju tvorbu cervenych
krviniek. Na povrchu réznych nadorovych buniek sa mézu nachadzat
receptory pre erytropoetin. Ako pri vetkych rastovych faktoroch aj pri
epoetinoch existuje riziko, Ze m6zu podporovat rast nadorov. V niekolkych
kontrolovanych $§tudiach sa nepreukdazalo, Zze epoetiny zlepSuju celkové
prezitie alebo Ze zniZuju riziko progresie tumoru u pacientov s anémiou

v svislosti s malignym nadorovym ochorenim. V kontrolovanych klinickych

$tudiach sa preukazalo, Ze poddvanie Aranespu a inych ESA:

- skracuje ¢as do progresie tumoru u pacientov s pokrogilym nadorovym
ochorenim hlavy a krku, ktori su lie¢eni ozarovanim, ked sa podava
na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu nad 14 g/dl (8,7 mmol/l), ESA nie st
indikované na pouzitie u tejto populécie pacientov;

- skracuje celkové prezitie a zvySuje incidenciu smrti pravdepodobne
sposobenu progresiou ochorenia do 4 mesiacov u pacientov s metastatickym
nadorovym ochorenim prsnika, ktori dostavaju chemoterapiu, ked sa
podava na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu 12-14 g/dl (7,5-8,7 mmol/l);

- zvysuje riziko smrti, ked sa podava na dosiahnutie hodnoty hemoglobinu
na 12 g/dl (7,5 mmol/l) u pacientov s aktivnym malignym ochorenim, ktori
nedostavaju ani chemoterapiu ani ozarovanie, ESA nie su indikované
na pouzitie u tejto populdcie pacientov.

- pozorovany 9 % narast rizika progresivneho ochorenia alebo smrti v skupine
lieGenej epoetinom alfa v kombinacii so Standardnou lieGbou z primarnej
analyzy a 15 % narast rizika, ktory nemozno Statisticky vylucit, u pacientok
s metastatickym karcinémom prsnika, ktori dostavaju chemoterapiu, ked sa
podéva na dosiahnutie koncentracie hemoglobinu v rozsahu 10 az 12 g/dI
(6,2 az 7,5 mmol/l).

- neinferiorita darbepoetinu alfa v porovnani s placebom v ramci celkového
prezivania a prezivania bez progresie u pacientov s nemalobunkovym
karcinémom pluc v pokrocilom $tadiu, ktori dostavaju chemoterapiu, ked
sa podava na dosiahnutie cielového hemoglobinu v koncentracii 12 g/dl
(7,5 mmol/l).

Ak u pacientov so solidnymi tumormi alebo lymfoproliferativnymi

malignitami hladina hemoglobinu prevysi 12 g/dl (7,5 mmol/l), je nutné

presne nasledovat Upravu davkovania, aby sa minimalizovalo potencidlne
riziko trombembolickych prihod. V pravidelnych intervaloch je nutné
monitorovat pocet krvnych dosticiek a hladinu hemoglobinu. Liekové a iné
interakcie: Existuje moznost interakcii s inymi latkami, ktoré sa intenzivne
viazu na Cervené krvinky, napr. cyklosporin, takrolimus. Ak sa Aranesp
poddva sucasne s hociktorymi z tychto terapii, krvné hladiny tychto latok
maji byt monitorované a davkovanie upravené v zavislosti od rastlcej
koncentracie hemoglobinu. Gravidita a laktacia: Nie su k dispozicii Ziadne
adekvétne a dobre kontrolované $tidie s Aranespom u gravidnych Zien.
Studie na zvieratdch nepreukézali priame 8kodlivé ucinky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj. Nie je zname,
¢i sa Aranesp vylucuje do ludského mlieka. Riziko pre dojéené dieta nie
je mozné vylucit. Neziaduce uéinky*: Identifikované neziaduce reakcie
sUvisiace s Aranespom su hypertenzia, mozgova prihoda, trombembolické
udalosti, zachvaty, alergické reakcie, vyrazka/erytém a cistd aplazia

Servenych krviniek (PRCA). Pacienti s chronickym zlyhanim obliciek: Velmi

Casté: hypertenzia, hypersenzitivita. Casté: vyrdzka/erytém, mozgova

prihoda, bolest v mieste vpichu. Menej €asté: zachvaty, trombembolické

udalosti, trombdza cievneho pristupu dialyzy, podliatina v mieste vpichu,
krvacanie v mieste vpichu. Nezname: ¢ista aplazia ¢ervenych krviniek,

Stevensov-Johnsonov syndrém/toxicka epidermalna nekrolyza (SJS/TEN),

multiformny erytém, tvorba pluzgierov, exfolidcia koze. Pacienti s malignym

nadorovym ochorenim: Velmi €asté: hypersenzitivita. Casté: bolest v mieste
vpichu, edém, vyrazka/erytém, trombembolické udalosti vratane pltcnej
embdlie, hypertenzia. Menej Casté: zachvaty, podliatina v mieste vpichu,
krvacanie v mieste vpichu. Nezndme: Stevensov-Johnsonov syndrém/
toxickd epidermaina nekrolyza (SJS/TEN), multiformny erytém, tvorba
pluzgierov, exfolidcia koze. Predavkovanie: Po predavkovani Aranespom sa
pozorovali pripady zévaznej hypertenzie. Farmakoterapeuticka skupina:

Antianemika, iné antianemika. ATC kod: BO3XA02. Specialne upozornenia

na uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte

v mrazni¢ke. Uchovavajte vo vnitornom a vonkajSom obale na ochranu

pred svetlom. Pre Uéely ambulantného pouzitia moze byt Aranesp vynaty

zo skladovacieho miesta jedenkrat na maximalnu dobu siedmych dni

a skladovany pri izbovej teplote (do 25°C). Ak sa raz vyberie z chladnic¢ky

a dosiahne izbovu teplotu (do 25°C), musi sa bud pouzit do 7 dni alebo

zlikvidovat. Drzitel rozhodnutia o registracii: Amgen Europe B.V., Minervum

7061, 4817 ZK, Breda, Holandsko. Registracné ¢isla: EU/1/01/185/001,

/078, /086, /088, /090, /094, /096, /098. Datum poslednej revizie textu:

november 2019. Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajte

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: Amgen

Slovakia s.r.o., Digital Park, Einsteinova 23, 851 01 Bratislava, www.amgen.

sk; tel.: +421 2 321 114 49.

* V&imnite si, prosim, zmenu(y) v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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Abstrakty

Neskora toxicita pri vybranych

malignitach

Neskora toxicita liechy lymfomov
Drgona L.

Klinika onkohematoldgie LF UK

a NOU, Bratislava

Maligne lymfémy patria medzi po-
tencialne kurabilné malignity, niektoré
podtypy dokonca vo vysokom percente
pripadov. Hodgkinov lymfém patri k na-
dorom, ktoré aj v ranej ére systémovej
protinadorovej liecby prinasali vysoky
pocet pacientov v dlhodobej remisii, resp.
vylie¢enych. Preto slizi ako dobry model
na sledovanie neskorej toxicity dlhodobo
preZivajacich/vylieCenych ajv sic¢asnos-
ti, ked sa ispesnost protilymfomove;j liec-
by zvySuje. NavySe v skupine pacientov
s lymfémami sa stretdvame aj so Spe-
cifickou toxicitou po transplantaciach
krvotvornych buniek. Preto sa nasa po-
zornost pravom obracia na kvalitu Zivota
prezivajicich pacientov a ich zdravie po
uspesnej protinadorovej liecbe.

VSeobecne je riziko neskorych
nasledkov a ich zavaznost odvodena od
§tadia ochorenia, typu a dizky protina-
dorovej liecby, veku, pritomnosti ostat-
nych rizikovych faktorov (fajéenie, vyso-
ky tlak, obezita).

Naj¢astejsimi neskorymi nasled-
kami liecby lymfémov s moznym fatal-
nym vystupom st sekundarne malignity
a kardiovaskularne ochorenia. Pacienti
s Hodgkinovym lymfémom maji 2- az
4-nasobne vyssie riziko vzniku sekun-
darnych malignit a kardiovaskularnych

ochoreni v porovnani s beznou popula-
ciou. Preto je ich dozivotné sledovanie
nevyhnutnou stcastou observa¢nych
programov.

Pneumotoxicita a endokrinopatie
po lie¢be modzu prebiehat niekedy sub-
klinicky alebo len s diskrétnymi sympto6-
mami, av§ak ich v€éasné podchytenie je
dolezité pre i¢inna terapiu.

Velmi ddlezitou oblastou pre po-
tencialne vylie¢itelnych mladych pacien-
tov je fertilita. Snaha o zachovanie ferti-
lity sa prelina od vyberu menej toxickych
rezimov, hormonalnej manipulacie az
po uchovavanie zarodo¢nych buniek
a tkaniv.

Pacienti po lie¢cbe lymfémov
maja Casto perzistentny imunodeficit
s nasledkami - vys$§im rizikom infek-
cii, pri¢om st Casto spdsobené aj pa-
togénmi, proti ktorym sa da efektivne
ockovat. Vakcinaéné programy s odpo-
ra¢anymi schémami st vhodnym pro-
striedkom na znizenie infekénej mor-
bidity a mortality.

NemozZno zabudat ani na vplyvy
ochorenia a liecby na duSevné zdravie
a socialnu situaciu prezivajacich.

Ustanovenie kvalitnych progra-
mov na sledovanie dlhodobo preziva-
jacich pacientov je aktualnou vyzvou
nielen pre onkologick a hematologickt
obec, vyzaduje multidisciplinarny pri-
stup, funkcné algoritmy, ale aj dostatoc¢-
né ludské zdroje.
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Abstrakty

Neskora toxicita po
vysokodavkovanej chemoterapii
s transplantaciou krvotvornymi
bunkami
Ladicka M.
Klinika onkohematoldgie LF UK
a NOU, Bratislava

Pocet pacientov, ako aj ich pre-
zivanie po vysokodavkovanej chemote-
rapii (HD CHT) s transplantaciou krvo-
tvornymi bunkami TKB sa kontinualne
zvySuja. Relativna morbidita a mortalita
u tychto pacientov ostava vysSia v po-
rovnani s beznou populaciou, dokonca
aj v porovnani s ostatnymi pacientmi
po onkologickej liecbe. Hoci relativna
mortalita v ¢ase klesa, nikdy sa nedosta-
ne na uroven beznej populacie. Preto je
potrebné dlhodobé sledovanie pacientov
po TKB. Neskoré komplikacie vznikaji
nasledkom samotného onkologického
ochorenia, celkovej onkologickej lie¢-
by a infekcii. Lieky, ktoré sa podavaji
v ramci manazmentu komplikacii TKB
(imunosupresiva, antiinfektiva), patria
takisto medzi rizikové faktory vzniku
neskorej toxicity (NT). Chronicka reak-
cia $tepu voci prijemcovi a vek pacienta
sa povazuja za hlavné pri¢iny celkovej
a bezrelapsovej mortality. Vy$si vyskyt
NT je pozorovany u pacientov po alo-
génnej TBK. Vyznamnou komplikaciou
st sekundarne malignity, obzvlast s liec-
bou spojeny myelodysplasticky syndrom
a akatna myeloidna leukémia. Po alo-
génnej TKB mo6zu vznikn(t posttrans-
planta¢né lymfoproliferativne ochorenie
a velmi zriedkavé hematologické ma-
lignity ziskané z darcovskych buniek.

Z organovej NT treba spoment ocho-
renia kosti, svalstva a spojivového tkani-
va, koze, o¢i a celého traviaceho traktu,
ktoré sa u pacientov po §tandardnej on-
kologickejlie¢be vyskytuju zriedkavejsie.
Charakter poskodenia kardiovaskularne-
ho, biliarneho a urogenitalneho traktu je
podobny ako u ostatnych onkologickych
pacientov, hoci jeho vyskyt je Castejsi.
Pacienti po TKB majt $pecifické plicne
problémy, akymi st syndrém bronchioli-
tis obliterans, kryptogénna organizujica
pneumonia, intersticialna pneumonitida.
Osobitnt kapitolu tvori o¢kovanie, pre-
vencia infekcii a ich lie¢ba.

Problematika neskorej toxicity
viedla viaceré odborné spolo¢nosti k vy-
pracovaniu odporucani na jej skrining
a prevenciu.

Ukoncenie sledovania onkologom
a preradenie do starostlivosti VLD
ReCkova M."23

'Narodny onkologicky institat,
Bratislava

2Narodny onkologicky ustav,
Bratislava

SPOKO Poprad, s. . 0.

Odhaduje sa, ze priblizne 60 %
dospelych onkologickych pacientov sa po
inicialnej liecbe stane dlhodobymi pre-
ziv§imi, to znamena, Zijicimi viac ako 5
rokov od stanovenia diagnézy. Nadorové
ochorenia maju celosvetovo stipajiicu
incidenciu a prevalenciu, pricom podla
poslednych epidemiologickych tdajov
z roku 2018 bola celosvetova prevalencia
ludi s diagnézou nadorového ochore-
nia 30 miliénov. Je predpoklad, Ze pocet
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onkologickych prezivSich bude nadalej
stapat z dévodu efektivnejSieho skri-
ningu, zlepSenych lieCebnych moznosti
a stipajacej incidencie pri starntcej po-
pulacii. Eurépske a svetové odporucania
na sledovanie onkologickych pacientov
sa tykaji maximalne 10 rokov, pricom
v prvych 5 rokoch byvaj kontroly s ohla-
dom na inicialne riziko rézne casté, po 5
rokoch byvajt kazdoro¢né. Ak v prvych
rokoch sledovania zohrava délezita tilo-
hu zachyt relapsu ochorenia, v neskor-
Som obdobi sa relaps primarneho ocho-
renia stava vo vac¢Sine pripadov menej
dolezitym a vac¢si vyznam ma sledovanie
zamerané na duplicitné nadorové ocho-
renia, pretrvavajicu toxicitu po lie¢be ¢i
chronické tazkosti, komorbidity, vyznam
maja preventivne a skriningové vySe-
trenia individualizované podla rizika pa-
cienta a rieSenie psychosocidlnych pro-
blémov. Sttpajaci pocet onkologickych
prezivsich tak vedie k nutnosti zapojit do
starostlivosti okrem prislu$nych Specia-
listov aj v§eobecnych lekarov, ktori maji
prislusnych pacientov vo svojej starost-
livosti a kde pacienti absolvuji preven-

tivne a skriningové vySetrenia. Vyznam
ma tizka spolupraca a hlavne dostato¢na
informovanost o primarnom onkologic-
kom ochoreni, jeho §tadiu, absolvovanej
liecbe, existujucej i potencialnej toxicite
¢iriziku duplicitnych malignit a genetic-
kom riziku. To vSetko by mal poskytntt
onkol6g vSeobecnému lekarovi v pri-
pade, ak ho odosiela na pokracovanie
v sledovani do ambulancie vSeobecného
lekara. Je dolezité, aby aj na Slovensku
zacala diskusia o adekvatnom sledova-
ni onkologickych pacientov, systém bol
prisposobeny meniacim sa poZziadavkam,
v ramci ktorych vznika potreba prerade-
nia sledovania preziv§ich onkologickych
pacientov do ambulancii v§eobecnych
lekarov. Okrem zabezpecenia potrieb
pacientov po absolvovanej onkologickej
lie¢be v izkej spolupraci onkologa s pri-
sluSnymi Specialistami a v§eobecnym
lekarom je nevyhnutné posilnenie siete
psycholégov, nutricionistov a rehabili-
ta¢nych pracovnikov, kedZe ti zohravajt
dodlezitt tlohu v starostlivosti o onko-
logickych pacientov v Case diagnozy,
v priebehu liecby, ale aj po jej skonceni.
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§JBAVENCIO™

NA LIECBU PRVEJ LINIE PRI POKROGILOM RENAL avelurnap zomam

POSTAVTE NA START™
SILNU DVOY

Kombinacia BAVENCIO + axitinib pontka novy sp6sob liecby prvej linie,
spajajuci imunoterapiu (10) a inhibitor tyrozinkinazy (tyrosine kinase

inhibitor, TKI), pre pacientov s pokro¢ilym renalnym karcinémom "2

Skratena informacia o lieku:

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychlu identifikaciu novych tdajov o bezpecnosti liecby. Od zdra-
votnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o hlaseni neziaducich
ucinkov najdete v asti 4.8. Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Bavencio 20 mg/ml inflizny koncentrat

Zlozenie: Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indikacie: Bavencio je indikovany v monoterapii na liec-
bu dospelych pacientov s metastatickym karcinomom z Merkelovych buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio v kom-
binacii s axitinibom je indikovany na liecbu prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym karcindmom z oblickovych buniek
(Renal Cell Carcinoma, RCC). Davkovanie: Odporucana davka Bavencia v monoterapii je 800 mg podavana intravendzne pocas
60 minut kazdé 2 tyzdne. Odporucana davka Bavencia v kombinacii s axitinibom je 800 mg podavana intravenézne pocas
60 minat kazdé 2 tyzdne a 5 mg axitinibu uZivaného peroraine dvakrat denne (s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo bez
jedla. Podavanie Bavencia ma pokracovat podla odporucanej schémy az do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity.
Pred podanim prvych 4 inflzii Bavencia je nevyhnutné pacientov premedikovat antihistaminikom a paracetamolom. Kontra-
indikacie: Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertiinom
veku treba upozornit, aby pocas liecby avelumabom neotehotneli a aby pocas Iieéby avelumabom a najmenej 1 mesiac po
poslednej davke avelumabu pouzivali u€innu antikoncepciu. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov
o pouziti avelumabu u gravidnych Zien. DojCiace Zeny treba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii
u dojcenych deti pocas liecby a najmenej 1 mesiac po poslednej davke lieku nedojcili. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani: U pacientov liecenych avelumabom boli hlasené reakcie suvisiace s infuziou, ktoré moézu byt zavazné. U pacientov -

sa ma sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcii suvisiacich s infuziou vratane pyrexie, zimnice, sCervenania, hypotenzie, 3
dyspnoe, piskavého dychania, bolesti chrbta, bolesti brucha a urtikarie. Vacsina imunitne podmienenych neziaducich reakcii -
suvisiacich s podavanim avelumabu bola reverzibilng a lieila sa doCasnym alebo trvalym prerusenim podavania aveluma-
bu, podanim kortikosteroidov a/alebo podpornou starostlivostou. Liekové interakcie: Avelumab sa primarne metabolizuje
prostrednictvom katabolickych dréh, preto sa pri avelumabe neocakavaju farmakokinetické liekové interakcie s inymi liekmi.
Neziaduce Géinky: Najcastejsimi neZiaducimi reakciami = 3. stupna boli anémia (6,0%), dyspnoe (3,9 %) a bolest brucha (3,0%).
Zavaznymi neziaducimi reakciami boli imunitne podmienené neziaduce reakcie a reakcia stvisiaca s inflziou.

Pred pouzitim sa oboznamte s kompletnou informaciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Datum poslednej
revizie textu: oktober 2019. DrzZitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe B.V,, Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Am- .
sterdam, Holandsko. Informécie o lieku najdete v spolo¢nosti Merck spol. s r. 0., Dvorakovo nabreZie 4, 810 06 Bratislava,
Slovensko.

Datum pripravy materialu: Jun 2020
SK/BAV/0520/0002 « PP-BAV-SVK-0013

Referencie: 1. BAVENCIO® (avelumab) SPC. Datum revizie textu: 10/2019. 2. Atkins MB, Clark JI, Quinn DI. Inmune checkpoint
inhibitors in advanced renal cell carcinoma: experience to date and future directions. Ann Oncol. 2017;28(7):1484-1494.

Merck spol. s r. 0., Dvofakovo nabreZie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko, www.merck.sk
PFIZER Luxembourg SARL, o0.z., Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovensko, www.pfizer.sk MRRCTK @




Abstrakty

Experimentalna onkologia

Prechodny ticinok chemoterapie
pouzivanej pri lieche rakoviny
semennikov na spravanie
laboratérnych mysi

Borbélyova V.!, Renczés E.,
Chovanec M.%, Mego M.2, Celec P!
"Ustav molekularnej biomediciny,

LF UK Bratislava

2]1. onkologicka klinika, LF UK,
Narodny onkologicky ustav, Bratislava

V stcasnosti orchiektémia s ad-
juvantnou chemoterapiou (kombinovana
lie¢ba bleomycinom, etopozidom a cispla-
tinou) je povazovana za najacinnejsiu lie¢-
bu rakoviny semennikov. I ked spomenuta
chemoterapia je velmi efektivna, observac-
né Studie poukazuju na to, Ze je spojena
s rizikom vzniku depresie, tizkosti a kogni-
tivnych portch. AvSak stale nie je objasne-
né, ¢i tieto nepriaznivé Gc¢inky na spravanie
st spdsobené chemoterapiou alebo hemi-
kastraciou ¢i samotnou chorobou. Cielom
nasho projektu bolo preto sledovat vplyv
hemikastracie a chemoterapie pouzivanej
na lie¢bu nadorov semennika na spravanie
zdravych samcov mys$i.

Polovica samcov myS$i podstu-
pila hemikastraciu, kym druha polo-
vica zvierat podstuapila tzv. sham ope-
raciu, pri ktorej nedoslo k odstrane-
niu semennikov. Sham-operovanym
a hemikastrovanym zvieratam bol in-
traperitonealne podavany fyziologicky
roztok alebo chemoterapeutika (tri cyk-
ly bleomycinu, etopozidu a cisplatiny).
Nasledne zvierata podsttpili komplexni
behavioralnu fenotypizaciu sledovanim

ich lokomotorickej aktivity, izkostného
a depresivneho spravania a kognitivnych
schopnosti. Na sledovanie dlhodobého
u¢inku chemoterapie na spravanie zvierat
boli zvierata testované aj tri mesiace po
ukonceni podavania chemoterapeutik.
Bezprostredne po ukonceni podavania
chemoterapie zvierata prejavili nizsiu lo-
komotoricku (p < 0,05) a exploracna ak-
tivitu (p < 0,01), vy$8iu mieru tizkostného
spravania (p < 0,05) a poruchu paméto-
vych schopnosti (p < 0,01). Tieto beha-
vioralne ¢inky v8ak neboli pozorované
tri mesiace neskor. Hemikastracia nema-
la Ziadny vplyv na vac¢Sinu sledovanych
parametrov. Zaverom, neziaduce beha-
vioralne G¢inky vyvolané chemoterapiou
u mys$i st prechodné a neskor pocas Zivo-
ta vymiznu. Na objasnenie mechanizmov
zodpovednych za pozorovana poruchu
spravania mysi st potrebné dalSie $tadie.

Epigeneticka terapia rakoviny
prsnika
Buocikova V., Miklikova S., Cihova M.,
Matuskova M., Kucerova L.,
Gabelovd A., Smolkova B.
Ustav experimentélnej onkoldgie,
Biomedicinske centrum SAV, Bratislava
Karcinébm prsnika je najCas-
tejSie nadorové ochorenie u Zien na
svete a predstavuje jednu z hlavnych
pri¢in tmrtnosti Zien na onkologické
ochorenie. Prekonanie nizkej Gi¢innosti
lie¢by sprevadzanej ¢astou rekurenciou
je jednym z hlavnych cielov vyskumu
inovativnych terapeutickych stratégii.
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Okrem genetickych zmien je iniciacia
a progresia karcinému prsnika podmie-
nena aj pésobenim viacerych epigene-
tickych zmien vratane metylacie DNA.
Kombinovani liecba s vyuzitim epi-
genetického inhibitora s konvenénym
cytotoxickym agensom by mohla viest
k efektivnejsej terapeutickej odpovedi
nadorovych buniek karcinému prsnika.
Cielom in vitro experimentov
bolo optimalizovat podmienky terape-
utického ovplyvnenia nadorovych bu-
niek a vyhodnotit G¢innost monotera-
pie demetylaénym lie¢ivom - decitabin
(DAC) a Stadardnym chemoterapeuti-
kom - doxorubicin (DOX) v porovnani
s kombinovanym podanim oboch
liec¢iv. V $tudii boli pouzité tri bunkové
linie, T-47D, MDA-MB-231 a JIMT-1,
ktoré predstavuja rozne klinické
subtypy karcinému prsnika. Bunky boli
ovplyviiované lieCivami v 2D adherent-
nych podmienkach, ako aj vo forme 3D
multicelularnych agregatov, ktoré lepsie
napodobiiuji prirodzent nadorovi ma-
su. U¢inok kombinovanej lie¢by bol ana-
lyzovany pomocou CalcuSyn softvéru.
Zistili sme rozdielnu senzitivitu
bunkovych linii na monoterapeutické
ovplyvnenie DAC a DOX. Kombinovana
terapia (DAC+DOX) spdsobila pokles
viability buniek v zavislosti od spésobu
podania lieciv. Sekvencny reZim (pred-
liecenie DAC a nasledné podanie DOX)
bol ti¢inne;jsi ako sucasné podanie oboch
lie¢iv. Synergicky a¢inok sekvencénej
kombinovanej terapie sme zistili v 2D,
ako aj v 3D kultivaénych podmienkach.
Prezentovant §tadiu povaZujeme za prvy

krok nasho usilia vyvinat multimodalny
pristup cielenej liecby karcindmu prs-
nika.

Tato praca bola finan¢ne podpo-
rend 7RP platformy ERA-NET, program
EuroNanoMed II, projekt INNOCENT.

Individualna radiosenzitivita
u pacientok s rakovinou prsnika
Durdik M.!, Markova E.!, KoSik P.1,
Gulati S.', Jakl L.", Vigasova K.,
Béresova K.', Fekete M.2, Zdvacka |.2,
Pobijakova M.2, Belyaev I
'Ustav experimentélnej onkoldgie,
Biomedicinske centrum SAV,
Bratislava
2Qddelenie radiacnej onkoldgie,
Narodny onkologicky ustav,
Bratislava

Nadory prsnika patria celosvetovo
k najcastejSie sa vyskytujucim formam
rakoviny u zien. Priblizne u1- 5 % pa-
cientok podstupujticich radioterapiu (RT)
sa vyskytni vaznejSie skoré, resp. nesko-
ré vedlajsie G¢inky terapie. Cielom nasej
prace je najst metddu, ktora by spolahli-
vo odhalila tieto radiosenzitivne pacient-
ky este pred zacatim RT. Podla naSich
predbeznych vysledkov a tdajov v lite-
ratGre sa ako slubné metdédy ukazuja
analyza DNA dvojvlaknovych zlomov po-
mocou kvantifikacie yH2AX /53BP1 DNA
opravnych fokusov a analyza apoptézy
a mikrojadier (MJ). Lymfocyty periférnej
krvi od 51 pacientok s rakovinou prsni-
ka sme izolovali pomocou gradientovej
centrifugacie pred, pocas (po prvom
tyZdni), mesiac a rok po ukonceni RT.
Nasledne sme analyzovali YH2AX /53BP1
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DNA opravné fokusy pomocou fluores-
cenc¢ného mikroskopu napojeného na
METAFER softvér. Apoptoézu a MJ sme
analyzovali priamo zo vzoriek perifér-
nej krvi pomocou prietokovej cytome-
trie, resp. fluorescen¢nej mikroskopie.
Zistili sme, Ze hladina yH2AX /53BP1 fo-
kusov bola vyznamne vysSia u pacientok
s aktitnou toxicitou 2. stupnia v porovnani
s pacientkami s minimalnymi prejavmi
akatnej toxicity. Analyza apoptozy
neukazala rozdiel medzi radiosenzitiv-
nymi a normalne odpovedajucimi pa-
cientkami, ale pozorovali sme vysSie
percento mrtvych buniek v populdciach
hematopoetickych kmernovych buniek
a neutrofilov u pacientok so stupriom
2. MJ sme analyzovali iba u 6 pacien-
tok, z ktorych jedna bola radiosenzitivna
azaznamenali sme u nejvyrazne zvySené
percento MJ. Vysledky nasej prace na-
znacuj(, ze analyza yH2AX /53BP1 foku-
sov a MJ by mohla byt pouzita v klinike
na detekciu radiosenzitivnych pacientok
pred zaciatkom RT.

Tento projekt bol financovany
z grantovej agentiry VEGA (2/0147/17).

Mikrobiom a neskora toxicita
protinadorovej terapie
Ciernikova S.', Stevurkova V.,
Chovanec M.%, Mego M.?
'Ustav experimentélnej onkoldgie,
Biomedicinske centrum SAV,
Bratislava
2]1. onkologicka klinika LF UK a NOU,
Bratislava

V sti¢asnosti sa do popredia on-
kologického vyskumu dostava §tidium

mikrobiému, a to z viacerych pohladov.
Experimentalne aj klinické stadie pouka-
zuju na Glohu ¢revnej mikroflory v tumo-
rigenéze a pribadaja aj vysledky o vplyve
mikrobiému na G¢innost protinadorovej
terapie. Nové moznosti mikrobialnych ana-
1yz a metagenomickych pristupov nam po-
mahaji ziskat presnejsi obraz o zloZeni mi-
krobiému a jeho vplyvu na ludskeé zdravie.

Nedostato¢na Specificita proti-
nadorovej liecby ma za nasledok viace-
ro vedlajsich Gi¢inkov. Okrem toho, ze
ovplyviiuje nervovy a imunitny systém,
vyznamnym spdsobom nartsa intesti-
nalny ekosystém, poskodzuje sliznicu
¢reva a sposobuje dysbiézu. Jednym
z najzavaznejSich neskorych tcinkov
podavania protinadorovej liecby je vyvoj
sekundarnych malignit a kardiotoxicita.
Prejavom zmeneného mikrobiému moze
byt produkcia kardiotoxickych metabo-
litov, ktoré pomahajti rozvoju ateroskle-
rozy, trombézy a srdcového zlyhania.
Myokarditida a jej rozvoj do zapalovej
kardiomyopatie stvisi so zvySenou
imunitnou reakciou na uréité komenzal-
ne bakterialne druhy prostrednictvom
mechanizmu oznacovaného ako ,pep-
tidové mimikry.“ U dlhodobo prezivaji-
cich onkologickych pacientov sa velmi
Casto stretavame s tinavou, depresiou,
strachom a kognitivnymi dysfunkciami,
ktoré st nasledkom vplyvu chemoterapie
na nervovy systém oznacované pojmom
»chemobrain®“. Niektoré lie¢iva nedokazu
penetrovat do mozgového tkaniva, preto
sa predpoklada nepriamy mechanizmus
ich pdsobenia na kognitivne funkcie.
Endokrinné a metabolické drahy pre-
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pojené s neurénovymi spojeniami vy-
tvaraji obojsmerny komunika¢ny systém
medzi centralnym a enterickym nervo-
vym systémom. Dochadza k prepojeniu
emocnych a kognitivnych centier moz-
gu a cely systém je oznacovany ako ,0s
¢revo-mozog"“. Jednu z klucovych tloh
v flom zohrava intestinalna mikrofléra,
preto sa niekedy stretavame aj s pojmom
»0s mikrofléra-érevo-mozog*.

Vdaka narastu dlhodobo prezi-
vajucich onkologickych pacientov ma
odhalenie neskorych tcinkov chemo-
terapie na ¢revny mikrobiém zasadny
vyznam na zlepSenie fyzického a psy-
chosocialneho zdravia pacientov.
Modulécia ¢revného imunitného sys-
tému by mohla prispiet k prevencii, pri-
padne zmierneniu neskorych vplyvov
protinadorovej terapie.
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Kipelna starostlivost po ukonceni
onkologickej liecbhy
ZéaleSakova J.
Asocidcia slovenskych kupeloy,
Bratislava

Rehabilita¢na starostlivost v on-
kologii je neoddelitelnou sucastou ma-
nazmentu pacienta s cielom zvySenia
kvality zivota, odstranenia ¢i zmierne-
nia pretrvavajicich portch spdsobenych
zhubnym nadorom ¢i toxicitou liecby
a je aj prostriedkom terciarnej pre-
vencie. Unava, slabost, bolest, strach
a neistota, strata fyzickej kondicie, ne-
urologické, kognitivne, sexualne poru-
chy, inkontinencia, lymfedém, poruchy
imunity st len niektoré problémy pa-
cientov po ukonceni lie¢cby, mnohé su
Specifické pre konkrétny typ zhubného
nadoru. V krajinach EU s rozvinutym
lie¢ebnym kapelnictvom zdravotnicke
systémy Standardne smeruju tychto
pacientov do prirodnych lie¢ebnych
kupelov (PLK). Onkologicka rehabilitacia
v PLK umoZiiuje komplexny pristup
zahrfnajuci pohybov a fyzikalnu liecbu,
balneoterapiu, psychoterapiu, socialne
poradenstvo, dietoterapiu a ddleZitt
edukaciu nielen v Zivotnom §tyle, ale aj
v kritickom pristupe prijimania infor-
macii. Pridanou hodnotou je ekologic-
ké zivotné prostredie, v ktorom sa PLK
nachadzaji, umoznujice réznorodé re-
kreacné aktivity. Kvalitu poskytovane;j
kapelnej starostlivosti garantuje odborny
tim vedeny lekarom FBLR, v ktorom je
fyzioterapeut, tréner rekrea¢nych ak-

tivit, klinicky psycholog, nutri¢ny tera-
peut a dalsi lekari - Specialisti podla in-
dika¢ného zamerania konkrétnych PLK.
Napriek prinosu komplexnej kapelnej
rehabilitacie pre kvalitu zivota onkolo-
gickych pacientov je pocet tych, ktori ju
absolvuju v SR stale velmi nizky oproti
ostatnym krajinam EU vo vztahu k inci-
dencii nadorovych ochoreni. Udaje NCZI
za rok 2019 zverejnené v auguste 2020
potvrdzuji, Ze rehabilita¢na lie¢ba v PLK
stale nie je u nas Standardom. Kapelni
starostlivost absolvovalo v roku 2019
len 1 911 onkologickych pacientov, z to-
ho 664 boli zhubné nadory prsnika, 228
zhubné nadory maternice, 203 zhubné
nadory hrubého ¢reva, ale napriklad len
74 pacientov so zhubnym nadorom pros-
taty. Moderny pristup k zabezpeceniu
optimalnej kvality zivota pacientom po
ukonceni onkologickej liecby by mal aj
v SR Standardne zabezpecit dostupnost
komplexnej onkologickej rehabilitacie
vSetkym pacientom, ktorych celkovy
stav vyjadreny Karnofského indexom je
> 60 a nemaji kontraindikacie uvede-
né v indika¢nom zozname pre kipelna
starostlivost.

Vyznam pohybovej aktivity pri
zmiernovani prejavov neskorej
toxicity CHT u pacientov
vylieéenych z TGCT

Ukropcova B."3, Krumpolec P.',
Schén M., Skultetyova M.3, Oliva V.4,
Sedliak M.#, Chovanec M.%, Mego M.?,
Ukropec J.
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'Biomedicinske centrum Slovenska
akadémia vied, Bratislava
2Narodny onkologicky ustav,
Bratislava

3Ustav patologickej fyziolégie
Lekarskej fakulty Univerzita
Komenského, Bratislava

*Fakulta telesnej vychovy a Sportu,
Univerzita Komenského, Bratislava

Uvod: Incidencia testikular-
nych nadorov z germinativnych buniek
(TGCT) stapa a vzhladom na to, Ze sa
Casto diagnostikuji v mladom veku, ako
ajvzhladom na ich chemosenzitivitu Ziju
TGCT pacienti spravidla mnoho dekad.
Kvalitu Zivota vylieCenych pacientov v§ak
negativne ovplyviiuje neskora toxicita
chemoterapie, ku ktorej prejavom mézu
patrit aj poruchy metabolizmu a kogni-
tivnych funkcii. Dostato¢na davka pohy-
bovej aktivity je efektivhym prostried-
kom prevencie a liecby mnohych chro-
nickych ochoreni a viacero klinickych
studii poukazalo na Géinnost pravidel-
ného cvicenia v manaZzmente neskorej
toxicity chemoterapie u vylieCenych
onkologickych pacientov. V nasej praci
sme skamali stvislost medzi pohybovou
aktivitou a metabolickymi parametrami,
ako aj té¢inky 6-mesacného tréningu na
vybrané klinické parametre pacientov
vyliecenych z TGCT.

Metody: Populacia prierezovej
Stadie (Stadia A): n =128 TGCT pacientov
(vek: 41,0 + 9,0, BMIL: 27,6 + 4,6 kg /m™) sa
stratifikovala podla davky CHT (kontrola:
bez CHT; cisPt <400 mg/m?; cisPt >400
mg/m?) a podla rovne habituélnej po-
hybovej aktivity. VySetrenia: BMI, ob-

vod pasa, habitualna pohybova aktivita
(Baeckov dotaznik), kvalita Zivota (EORTC
QLQ-C30) = 5 rokov po liecbe, pocet
parametrov metabolického syndrému
(MetSy; hypertenzia, obvod pasa, TAG
a glykémia nala¢no, HDL-cholesterol),
systémovy imunitny a zapalovy index
(SII) a aterogénny index log(TAG/HDL).
Populécia intervencnej Studie (Stadia B):
n =14 TGCT survivors 6,7 + 54 r po CHT;
vek: 44,6 + 6,7 r; BMI 26,6 +3,4 kg /m™) ab-
solvovala 6-mesacny aerébne-silovy tré-
ning pod dohladom trénera (dochadzka
64 % - 96 %, drop out 1/15). Pacienti boli
rozdeleni na dve skupiny podla kogni-
tivneho skore ucenia a pracovnej pama-
ti (Cogstate). VySetrenia: BMI, telesné
zlozenie, kognitivne funkcie (Cogstate,
Memtrax), habitualna pohybova aktivita
(Baeckov dotaznik), aerébna zdatnost
(VO,max, bicyklova ergometria) a svalova
sila (dynamometria).

Vysledky: Stadia A: pocet para-
metrov metabolického syndromu/MetSy
sa zvySoval so zvySujiicou sa davkou CHT,
teda metabolicka toxicita bola vyssia
u pacientov s davkou cisPt > 400 mg/m?
(>3 cykly CHT; p = 0,05). Pacienti s vyso-
kou tiroviiou pohybovej aktivity v kazdo-
dennom zivote (index Sportovej aktivity
(ISA) 3-4) mali menej parametrov MetSy
v porovnani s pacientmi s nizkym ISA
(0 -1; p < 0,05). ISA bol negativne asocio-
vany s aterogénnym indexom (R = -0,181;
p = 0,046) a s indexom SII (R = -0,233;
p = 0,029). Sttdia B: tréning zvysil svalo-
vu silu s tendenciou k zvySeniu VO,max
(zdatnost), bez zmeny BMI. Tréningova
intervencia zlepSila skore i reakény ¢as
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Specificky u pacientov s inicialne nizsim
skére ucenia a pracovnej pamati.
Zavery: NasSe zistenia podporuji
vyznam pravidelnej pohybovej aktivity
v manazmente neskorej toxicity chemo-
terapie u pacientov vylie¢enych z TGCT.
Predbezné vysledky z prebiehajtcej in-
tervencnej Stadie poukazuji na potenci-
al pravidelného cvicenia zlepsit fyzicka
zdatnost a kognitivne funkcie pacientov.
Grantovd podpora: APVV-15-0086,
APVV-19-0411, VEGA 2,/0164,/20.

Sekretom samovrazednym génom
yCD::UPRT transdukovanych buniek
maligneho melanoému uvey ako
potencialna personalizovana terapia
metastaz

Jakubechova J.!, Furdova A.?,
Smolkova B.!, Altaner C.

'Ustav experimentélnej onkoldgie,
Biomedicinske centrum SAV,
Bratislava

2Klinika oftalmoldgie LF UK a UNB,
Nemocnica Ruzinov, Bratislava

Melan6m uvey je zriedkavé ma-
ligne ochorenie oka, ktoré metastazuje
do pecene priblizne u polovice pacientov.
V sticasnosti neexistuje u¢inna liecba
metastatickej choroby.

VSetky bunky v tele vylucuju ex-
tracelularne nanocastice ako spdsob
vzajomnej medzibunkovej komunikacie.
Nadorové bunky sa vyznacuji zvySe-
nou exkréciou nanocastic - exozoémov
(30 - 150 nm), ktoré prenasaja dolezité
informécie o raste nadoru, schopnos-
ti metastazovat a inych vlastnostiach
ako napriklad o rezistencii na terapiu.

Specificky nasmerované metastazovanie
melanému uvey do pecene je pravde-
podobne sprostredkované exozémami,
ktoré vytvoria v peceni premetastaticka
niku.

Na zaklade tychto poznatkov
vznikla nasa pracovna hypotéza, v ram-
ci ktorej predpokladame, Ze nadorovy-
mi bunkami produkované exozomy je
mozné vyuZzit na nasmerovanu terapiu
metastaz melanému uvey. V predcha-
dzajacich pracach sme ukazali, Ze ked
vlozZime samovrazedny kvasinkovy faz-
ny gén cytozindeaminazy s uracilfos-
foribozyl transferdzou (yCD::UPRT) do
nadorovych buniek, tieto v sekretéme
produkujt exozémy s genetickou infor-
maciou pre vlozeny gén. yCD::UPRT gén
je schopny sa v nadorovejbunke prepisat
na enzym, ktory konvertuje netoxicky
5-flurocytozin na toxicky 5-fluorou-
racil.

S cielom experimentalne overit
nasu pracovn( hypotézu zakladame na-
dorové bunky melanému uvey ziskané
z opera¢ného materidlu pacientov do
tkanivovych kultar. Nasledne tieto bun-
ky transdukujeme retrovirusom ob-
sahujiicim gén yCD::UPRT a sledujeme
vylucovanie samovraZednych exozémov
do sekretému. Budeme prezentovat vy-
sledky ziskané spracovanim 45 vzoriek
uvealneho melanému. Vysledky ukazujq,
ze v sekretéme sa nachadzaji exozémy,
ktoré usmrcujit bunky uvealneho mela-
nému v davkovej zavislosti. DalSie na-
Se experimentalne smerovanie chceme
upriamit na Specifickost samovrazed-
nych exozoémov z jednotlivych nadorov
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a overit, ¢i budii nasmerované na me-
tastatické bunky. Predpokladame, Ze
vyvijany spdsob terapie by mohol pred-
stavovat budiicu personalizovan liecbu
metastaz uvealneho melanému.

Tato prdca bola finanéne podpo-
rend grantom APVV-17-0369.

Spiritualne potreby pacienta
v medicine zalozenej na dokazoch
Kasperova B.
Klinika onkohematoldgie LF UK
a NOU, Bratislava

Clovek je podla najnovsich kon-
ceptov psychologie povazovany za BIO-
PSYCHO-SOCIO-SPIRITUALNU bytost.
Spiritualita vyjadruje tazbu vztahovat
sa vo svojom zivote k hodnotam, kto-
ré ¢loveka presahuji a dodavaju zivo-
tu zmysel. Medzi spiritualne potreby
patria napriklad: potreba Gcelu Zivota,
existencie, lasky a vztahov, odpuste-
nia, nadeje, sily a kreativity v zivote,
vyjadrenia vlastného presvedcenia.
Spiritualita nevychadza priamo zo
Ziadneho uceleného nabozenského
pradu a ¢asto nie je ani plne vedome re-
flektovana. Od religiozity sa 1i§i univer-
zalnostou, spolo¢nou pre vSetky nabo-
zenské prudy, aj ateistov. Pacienti s on-
kologickym ochorenim a ich pribuzni
st konfrontovani s naro¢nou Zivotnou
situaciou, ktora meni ich Zivotné na-
vyky, musia Celit strachu z budicnosti,
bolesti, prehodnocovaniu priorit, ¢asto
aj finan¢nému distresu, nenaplnenym
Zivotnym oc¢akavaniam, naru$enému
vnimaniu seba, ¢o eSte moze zhorsit fy-
zické symptémy. ZvySuje sa tak potre-

ba naplnenia ich spiritualnych potrieb.
Ukazuje sa, Ze aspoil jednu spiritualnu
potrebu ma takmer 80 % pacientov, do-
minuje v nej potreba najst zmysel v cho-
robe, najst nadej a pomoc pri modlitbe
a meditacii. Na druhej strane ibau 11 %
z nich sa niekto zaujima o ich spiritu-
alne potreby. Spiritualna starostlivost
je Coraz viac uznavana ako jeden zo
zdkladnych prvkov interdisciplinarnej
starostlivosti o pacientov, je zahrnuta
do postupov na posudenie kvality Zi-
vota pacientov Svetovej zdravotnickej
organizacie. Coraz viac §tudii je za-
meranych na stanovenie vplyvu spi-
rituality na kvalitu Zivota pacientov.
Uskaliami st naro¢né formy merania
spirituality, jej prelinanie sa s inymi
oblastami psychosocialneho Zivota,
stazené podmienky pre randomizo-
vane, dvojito zaslepené kontrolované
Stadie a potreba citlivého, individu-
alneho pristupu k pacientovi. Dosial
realizované metaanalyzy naznacuju, Ze
zmysel Zivota mal u pacientov s pokro-
¢ilym Stadiom rakoviny signifikantny
vplyv na optimizmus, mieru depresie,
spiritualnej bolesti, zlepSenie kvality
Zivota, zniZenie existen¢ného utrpe-
nia. Spiritualita formovala rozhodnu-
tia pacientov a pribuznych o priebehu
liecby, ich socialne a mentalne zdravie,
zlepSovala kvalitu Zivota a zniZovala
ich existenc¢né utrpenie. Z dostupnych
vysledkov plynie neustale rasttca po-
treba komplexnej starostlivosti o pa-
cienta nielen v paliativnej medicine, ale
v celom priebehu diagnostiky a lie¢by
onkologického ochorenia.
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Psychologicka starostlivost
o survivors
Vasilkova L.
Narodny onkologicky dstav, Bratislava
K spracovavaniu ochorenia a lie¢-
by dochadza u mnohych prezivsich az
po ukonceni samotnej liecby. PreZivsi sa
snazia ,robit vSetko spravne*, pretoze
remisiu chapu ako druht $ancu a prave
v tomto obdobi sa dostavia problémy. Pre
onkologickych preziv§ich nastava para-
doxna reakcia: ich Zivot sa vratil do nor-
mality, ktora v§ak po prekonani rakoviny
uZ neexistuje. Mnohi zostant sklamani,
kedZze nadalej pretrvavaji zmeny v soci-
alnych tlohach, vo vztahoch, financiach,
pretrvava tinava, neziaduce téinky lie¢-
by, obmedzenie pracovnej sposobilosti
¢i zmeny telesného obrazu. Problém so
zaclenenim do predchadzajiceho spdso-
bu zivota moZe nastat aj v pripade, ak sa
jedinec musi adaptovat okrem iného na
invaliditu, pri¢om navrat do pracovného
zivota nie je mozny. Casto pretrvavajt
alebo sa za¢nt manifestovat aj somatic-
ké a psychické symptoémy ako depresia,
anxieta, poruchy spanku, hnev, slabost,
neistota, masivny strach z recidivy ai.
K tymto tazkostiam sa u niektorych pa-
cientov pridruzia aj nasledky tykajice
sa plodnosti, menopauzalne, urologické
¢i gastrointestinalne tazkosti, vaginalne
problémy, poruchy kognitivnych funkcii
ai(1, 2, 3, 4). Zivot onkologickych preziv-
Sich ovplyvniuje aj typ operacie (napr.
mastektomia, orchiektoémia, stomia,
chirurgické zakroky tvare pri ORL na-
doroch ai), ktora méze viest k zhorSeniu
QoL, problémom v sexualite, vnimani

vlastného tela, poklesu sebatcty, sebave-
domia ¢i k radikalnemu abytku fyzickych
a psychickych sil. Tieto tazkosti maja
potencial vyvolavat aj po liecbe negativne
emocie a pocity (5, 2). Vysledky Stadii
poukazujl na to, Ze u vac¢siny dlhodo-
bych preZivSich sa nemanifestuje sice
posttraumaticka stresova porucha, ale
11,6 % - 17 % prezivsich dosahuje hladiny
depresie a 9 % - 17,9 % prezivSich trpi
anxioéznymi poruchami. PribliZne tretina
dlhodobych prezivsich aj po rokoch uda-
va obavy z recidivy, strach, Ze sympto-
my, ktoré pocituja, mézu signalizovat
rakovinu a strach z dalSej onkologicke;j
diagnézy (6, 7, 8). Nadorové ochorenia
aich liecba Casto sposobujli aj zmeny se-
xualnych funkcii, zniZuje sa potesenie zo
sexu, meni sa rovnovaha v partnerskom
vztahu a narusi sa aj pocit istoty a bez-
pecia v Zivote vratane partnerského zi-
vota (9, 10). Podpora psychického zdravia
sa zaklada na prevencii a lie¢be anxiety
a disstresu, ako ajna podpore rastu a po-
zitivneho well-being. Pravidelny psycho-
logicky skrining psychického disstresu
u onkologickych pacientov a prezivSich
je rozhodujuci pre adekvatny manazment
psychickych tazkosti (11).

1. Angenendt G, Schiitze-Kreilkamp U, Tschuschke V. Psy-
choonkologie v praxi. Pychoedukace, poradenstvi a terapie.
1. vyd. Praha: Portél, 2010.

2. Ramca M, Spolo¢ensko-kulturne reflexie rakoviny prsni-
ka v Slovinsku. Bratislava: Univerzita Komenského; 2013.

3. Harmer V. Breast Cancer Nursing Care and Management.
2.edt. Oxford: Wiley - Blackwell, 2011.

4. Jones J, et al. Cancer-related fatigue and associated di-
sability in post-treatment cancer survivors. J.of cancer sur-
vivorship. 2016;10(1):51-61.
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5. National Comprehensive Cancer Network Guidlines
2020[online]. Version 1.2020Survivorship. Dostupné na:
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/
survivorship.pdf. (citované 2020-8-23).

6. Gotze H, et al. Depression and anxiety in long-term survi-
vors 5and 10 years after cancer diagnosis. Supp.carein can-
cer. 2020;28(1):211-220.

7. Dinkel A, et al. Comorbidity of fear of progression and an-
xiety disorders in cancer patients. General Hospital Psychiat-
ry. 2014;36(6):613-619.

8. Mitchell AJ, et al. Depression and anxiety in long-term can-
cer survivors compared with spouses and healthy controls:
a systematic review and meta-analysis. 2013;14(8):721-732.
9. Sramkova T. Poruchy sexuality u somaticky nemocnych
a jejich léCba. Praha: Grada, 2013. s. 232.

10. Chovanec M, et al. Long-term sexual functioning in germ-
-cell tumor survivors. J.of Clinical.Oncol. 2018;36(6):549.
11. Andrykowski M, et al. Psychological Health in cancer su-
rivors. Oncol.Nursing. 2008;24(3):193-201.

Vyziva onkologickych pacientov
a nutricné Specifika u TGCTs
survivors
Paulova P2, Schon M.", Cehulova K.',
Oliva V.4, Sedliak M.* Chovanec M.?,
Mego M.?, Ukropec J., Ukropcova B." %4
'Ustav experimentélnej
endokrinoldgie, Biomedicinske
centrum, Slovenska akadémia vied,
Bratislava
ZNarodny onkologicky ustav,
Klenova 1, Bratislava
3Ustav patologickej fyzioldgie,
Lekdrska fakulta Univerzity
Komenského, Bratislava
*Fakulta telesnej vychovy a Sportu,
Katedra biologickych a lekarskych
vied, Univerzita Komenského,
Bratislava

Uvod a ciel prace: Pacienti v re-
misii onkologického ochorenia tvoria
Coraz vacsiu Cast populacie, ktora ma
okrem rizika relapsu aj komorbidity

stvisiace s neskorou toxicitou chemo-
terapie, ¢o negativne vplyva na kvalitu
zivota. Odportcania (American Cancer
Society, 2012) ,Nutrition and physical
activity guidelines for cancer survivors*
obsahuji ucelené informacie o vyzname
manazmentu telesnej hmotnosti, fyzic-
kej aktivity a vyZivy so zameranim na
zlepSenie kvality Zivota vylieCenych on-
kologickych pacientov a je podkladom
na nasu vedecku pracu savisiacu s nut-
ri¢nymi odporac¢aniami pre pacientov
(1). Testikularne nadory zo zarodo¢nych
buniek (TGCTs) st skupinou vynimocne
chemosenzitivhych malignych ocho-
reni (2) a st preto idealnym modelom
na Stadium klinickych a metabolickych
charakteristik vylieCeného maligneho
ochorenia (3), priCom pacienti v remisii
ochorenia st ¢asto motivovani zmenit
svoje stravovacie navyky, mieru fyzickej
aktivity a upravit zivotny $tyl v ramci
prevencie relapsu ochorenia a zlepSenia
kvality zivota (1, 4). Cielom nasej prace je
poukazat na neskor toxicitu chemote-
rapie asociovanu s nutri¢nymi Specifi-
kami pacientov v remisii onkologického
ochorenia a dat ich do stvislosti s antro-
pometrickymi, biochemickymi a meta-
bolickymi parametrami. Sekundarnym
cielom je zaviest sa¢asné nutri¢né od-
porucania relevantné pre pacientov v re-
misii onkologického ochorenia do praxe.

Metodika: Pacienti s rizikom ne-
skorej toxicity po chemoterapeutickej
liecbe testikularnych nadorov (414 + 8,5
1, M/17) absolvovali 6-mesaény aerébne/
silovy tréning pod vedenim erudovanych
trénerov, s naslednym 6-mesa¢nym sle-
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dovanim. V ramci nutri¢nej intervencie
pacienti absolvovali eduka¢ny seminar
so zameranim na VyZivu pacientov v re-
misii onkologického ochorenia, ktorého
stcastou bola prednaska a vydané edu-
ka¢né materialy zohladiiujace nutri¢né
odporucania. VySetrenia zahfnali analy-
zu telesného zloZenia (BIA), stanovenie
metabolickych a biochemickych para-
metrov, analyzu trojdiiovych diétnych
zaznamov SO zameranim sa na prijem
energie, makronutrientov (sacharidov,
bielkovin, tukov), vlakniny, mastnych
kyselin a mikronutrientov (vitaminov,
mineralnych latok) (PlanEat). Zvoleny
komplexny pristup nam pri opakova-
nom sledovani poskytol realnu §ancu
nielen monitorovat, ale aj modifikovat
nutri¢né navyky jedincov.

Vysledky: Zistili sme, Ze sérové
hladiny cholesterolu (p < 0,0001) pozi-
tivne korelovali so zvySujicim sa po¢tom
cyklov chemoterapie, ¢o naznacuje, ze
pocet cyklov terapie mdze byt asocio-
vany s metabolickou toxicitou. Sérové
hladiny triacylglyceridov (p = 0,089) mali
ajtendenciu pozitivne korelovat v zavis-
losti od zvy$eného poctu cyklov terapie.
Prijem celkového tuku zo stravy pozi-
tivne koreloval s narastajicim ro¢nym
odstupom od ukoncenia terapie (p =
0,002) rovnako ako zvySené sérové hla-

diny cholesterolu (p = 0,001), co mdze
implikovat upustenie od dodrziavania
zasad v stravovani v zavislosti od dizky
remisie ochorenia. Prijem SAFA mal ten-
denciu pozitivne korelovat so zvySenou
telesnou hmotnostou (p = 0,064) aj so
zvySenym percentudlnym zastipenim
telesného tuku (p = 0,086).

Zaver: Na zaklade predbeznych
vysledkov sme poukéazali na potenci-
alny vztah medzi po¢tom cyklov che-
moterapie v stwvislosti s metabolickou
toxicitou a diétnymi parametrami.
Snahou naSej prace je poukazat na
dodlezitost nutri¢nej intervencie nielen
u akatnych onkologickych pacientov, ale
aj u pacientov v remisii ochorenia.

Grantova podpora: APVV 15-0086,
APVV 20-0411, VEGA 2,/0164,/20.

1. Cheryl L. et al. Nutrition and physical activity guidelines for
cancer survivors. A Cancer Journal for Clinicians, American
Cancer Society. 2012;62(4)242-274.

2. Safei Diba C, et al. Incidencia zhubnych nadorov v v Slo-
venskej republike. Narodny onkologicky register SR. NCZI.
Bratislava, 2014, 2014. 23 s.

3.Van den Belt-Dusebout AW, et al. Treatment-specific risks of
second malignancies and cardiovascular disease in 5-year sur-
vivors of testicular cancer. J Clin Oncol. 2007;25(28):4370-8.
4. Toles M, et al. Nutrition and Cancer Survivor: Evidence
to Guide Oncology Nursing Practice, Semin Oncol Nurs.
2008;24(3):171-179.
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Personalizovana liecba pri
vybranych malignitach

Personalizovana medicina pri
nadoroch GIT-u
Bystricky B.
Onkologicka klinika, FN Trencin
Personalizovand liecba je pod-
mienena pritomnostou Specifického bio-
markera u daného pacienta. Pri naddoroch
z gastrointestindlneho traktu v§eobecne
ma vyznam vySetrit AIMMR /MSI, t. ]. deficit
v opravnych enzymoch DNA. Pri takomto
deficite (MSI-H) je G¢innost imunoterapie
omnoho vysSia a jeden preparat - pembro-
lizumab - je aj schvaleny FDA (v USA) pre
tychto pacientov. Druhy Specificky biomar-
ker, aj ked omnoho zriedkavejsi, st NTRK
fazie. Privyskyte alteracii v NTRK génoch
je mozné pouzit liek larotrectinib, pripadne
entrectinib. Larotrectinib je uz schvaleny
EMA u tychto pacientov. Expresia PD-L1
(receptora pre programovanu smrt bunky)
CPS =1 pre karcindm zZaludka, resp. CPS
> 10 pre karcindém pazeraka predurcuje
tychto pacientov na benefit z imunotera-
pie v II. a vys$$ej linii. Takisto, vSeobecne
pri naddoroch GIT-u sa ukazuje nadexpre-
sia HER2, pripadne jeho amplifikacia ako
slubny biomarker pri selekcii pacientov
na HER2 cielent lie¢bu. Pri kolorektalnom
karcinome testujeme RAS-status pred za-
¢atim lie¢by EGFR inhibitormi. Do popredia
sa dostava aj cielend lie¢ba u BRAF muto-
vanych pacientov. Nedavno bol schvaleny
EMA liek encorafenib spolu s cetixumabom
u predliecenych pacientov s BRAF V60OE
mutaciami. Pri karcinébme pankreasu sa

taktiez cielena liecba pohla dopredu. Iba
nedavno bolo EMA schvalené rozsirenie in-
dikacii PARP inhibitora olaparibu na BRCA
1,2 mutovanych pacientov ako udrZziavacia
liecba po predchadzajicej platinovej lie¢-
be. Najvacsi pokrok sa vSak udial v liecbe
pokrocilého cholangiogénneho karcinomu,
kde cielena liecba na dve rozne alteracie
(IDH1 mutacie a FGFR2 fazie) viedla k zlep-
$eniu odpovedi pacientov a predizeniu pre-
Zivania do progresie. Liek pemigatinib je
schvaleny FDA u pacientov s FGFR2 ftiziami
a ocakava sa rozsirenie indikacii ivosideni-
bu na IDH1 mutovanych pacientov.

Mohlo sa zdat, Ze personalizovana
lie¢ba karcinémov gastrointestinalneho
traktu sa zastavila pred rokmi pri RAS mu-
taciach, ale opak je pravda. V poslednom
roku sme svedkami zna¢ného narastu no-
vych biomarkerov a aj novych schvalenych
liekov u takto mutovanych pacientov.

Personalizovana medicina pri
karcinome prsnika
Mrindkova B., Vertakova Krakovska B.
. onkologicka klinika, Onkologicky
stav sv. AlZbety, Bratislava

Maligne nadory prsnika predsta-
vuju klinicky heterogénnu skupinu ocho-
reni. Snaha o identifikaciu podskupin
s rozdielnym biologickym spravanim,
prognodzou, resp. odpovedou na rozne
liecebné modality viedla k deleniu na
podskupiny podla klinicko-patologic-
kych parametrov. Historicky identifika-
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cia jednotlivych histologickych podty-
pov a stanovenie expresie hormonalnych
receptorov (ER,PR) a HER2 dala zaklad
personalizovanejlieCby v tejto diagnoze.
Novsia molekularna klasifikacia umoznu-
je presnejsie rozdelit nadory s podobnym
histologickym obrazom, ale odliSnymi
biologickymi vlastnostami. V poslednych
rokoch sme svedkami etablovania geno-
mického testovania najma pri v€asnych
nadoroch (Oncotype DX, MammaPrint,
Endopredict, a PAMS50). Toto testova-
nie neprinasa iba prognostick(l hodno-
tu, ale aj prediktivnu informaciu - po-
maha identifikovat skupinu pacientok,
ktoré budtt mat prinos z chemoterapie
a, naopak, ktoré je mozné liecby use-
trit. Genomicky obraz metastatickych
karcinémov je rozdielny medzi rozny-
mi podtypmi karcinému prsnika, ale
v ramci daného ochorenia u pacientok
medzi primarnym nadorom a metasta-
zami. Tento jav je spésobeny vyvojom
novych mutacii a ziskavaniu tzv. ,driver
mutacii‘, ktoré predstavuju jedine¢nt
prilezitost na vyvoj novej cielenej tera-
pie. Dokazeme identifikovat ich vplyv na
biologické spravanie ochorenia vratane
liecebnej odpovede a rozvoja rezistencie
na lie¢bu. Na druhej strane sa javi strati-
fikacia genetickych alteracii a posiidenie
ich relevancie pre klinicka prax v sucas-
nosti komplikovane. Pomoc poskytuji
dostupné databazy pre klinické vyuzitie,
napriklad OncoKB a ESCAT. Pri aktual-
nych moznostiach sekvenovania novej
generacie (next generation sequencing,
NGS) a tekutej biopsie (liquid biopsy) sa
dokaZeme zamerat na identifikaciu ge-

netickych odchylok, ako aj fenotypovo-
-genotypovych korelacii, ktoré povedt
k lepSiemu porozumeniu, preciznejsej
diagnostike a skuto¢ne personalizovane;j
lie¢be karcinému prsnika. Prikladmi pre-
ciznej terapie podmienenej genomikou
st napriklad vyuZitie olaparibu a talazo-
paribu pri mutaciach BRCA1 a 2 (defekt
homolégnej rekombinicie), alpelisibu
v lie¢be PI3K mutovanych nadorov s ak-
tivaciou PI3K/AKT/mTOR, liecba laro-
trectinibom a entrectinibom pri fziach
génov NTRK, liecba PD-1 inhibitorom
pembrolizumabom pri nadoroch s mi-
krosatelitovou instabilitou, lieCba nera-
tinibom pri mutacii ERBB2, atd.

Personalizovana liecha

pri gynekologickych malignitach
Sufliarsky J.

Narodny onkologicky Ustav,

II. onkologicka klinika LF UK, Bratislava

Podobne ako iné oblasti onkol6-
gie aj personalizovana lie¢ba gynekolo-
gickych malignit prechadza v poslednej
dekade burlivym vyvojom.

V lie¢be epitelialnych nadorov
ovéaria sa do popredia dostali inhibitory
poly (ADP-rib6za) polymerazy (PARP).
Maju vyznamné postavenie v udrziava-
cejliecbe pacientok s mutaciami v BRCA
génoch v ramci 1. linie lie¢by, kde olapa-
rib podla §tadie SOLO-1 predlzuje pre-
zivanie bez progresie ochorenia oproti
placebu o triroky. V tejto indikacii, ako aj
vliecbe platina senzitivneho relapsu, ma
schvalenie EMA. V USA je olaparib schva-
leny v 1. linii aj u pacientok s deficienciou
homolognej rekombinicie a niraparib

www.solen.sk | 2020;15(S3) | Onkolégia - Suplement 3



50

Abstrakty

bez ohladu na mutaény status v BRCA
génoch. V 1. linii ochorenia sa vyznam
PARP inhibitorov potvrdil pri udrZiavacej
liecbe aj bez ohladu na mutaény status
(3tadie PRIMA, PAOLA1 a VELIA). Pri pla-
tina senzitivhom relapse maji PARP inhi-
bitory v udrziavacejlie¢be velky vyznam
bez ohladu na BRCA mutacie, pretoze kli-
nickym biomarkerom je samotna senziti-
vita na platinu (SOLO-2, NOVA, ARIEL-3
Studie). Vo vyssich liniach liec¢by sa efekt
potvrdil namiesto aplikacie chemotera-
pie u pacientok s BRCA mutaciami alebo
s deficienciou homolégnej rekombinacie
(Stadie ARIEL-2, QUADRA, SOLO-3).
Rozvoj imunoterapie karcino-
mu ovaria bol dokumentovany v $tadii
KEYNOTE-100, kde bolo pozorova-
né zmensSenie lézii u 31,6 % pacientok.
V skupine A (1 - 3 predchadzajace linie)
a skupine B (4 - 6 predchadzajtcich linii)
bolo identické prezivanie bez progre-
sie 2,1 mesiaca, bez ohladu na pozitivitu
PD-L1receptorov podla kombinovaného
pozitivnheho skore (CPS). Celkové pre-
Zivanie bolo v skupine B u CPS10 - 24
mesiacov oproti skupine A - 21,9 me-
siaca. V §tadii MEDIOLA pri platina
senzitivhom BRCA mutovanom ochoreni
predlieCenom jednou az troma liniami
lie¢by kombinacia olaparibu s durvalu-
mabom dosiahla 72 % odpovedi a 19 %
pacientok malo kompletnt remisiu.
Vlie¢be platina rezistentného ochorenia,
kde doteraz nemame efektivnu lie¢bu, sa
dosiahli pozoruhodné vysledky kombi-
naciou niraparibu s pembrolizumabom
- 18 % odpovedi, 3 % kompletnych remisii
v §tadii TOPACIO-KEYNOTE 162, a to bez

ohladu na mutac¢ny status alebo predlie-
¢enie bevacizumabom.

Pokroky v lie¢be karcinému en-
dometria st viazané na hlbsie poznat-
ky o biologii tohto ochorenia, hlavne na
molekulov klasifikaciu. Podtypy POLE
(polymeraza epsilon) mutovany a MSI-H
(s vysokou mikrosatelitovou instabilitou),
ktoré spolu tvoria 45 % endometrialnych
karcinémov, odpovedaju lepSie na imu-
noterapiu. Asi 10 - 30 % recidiv je MSI-H.
V §tdii KEYNOTE-158, kde boli zaradené
pacientky v tretej a vysSej linii lieCby, sa
po aplikacii pembrolizumabu u 49 pa-
cientok pozorovalo 57 % odpovedi s me-
dianom ¢asu do progresie 25,7 mesiaca
a u 8 pacientok sa dosiahla kompletna
remisia ochorenia. Z novych molekul
sa ukazuje slubnym dostarlimab (anti-
-PD-1 protilatka) u pacientok s MSI-H
po progresii na/po platinove;j liecbe,
kde sa pozorovalo 42 % odpovedi (13 %
kompletnych remisii). Multikinazovy in-
hibitor lenvatinib s pembrolizumabom
bol v USA schvaleny na lie¢bu pokrod¢i-
lého endometrialneho karcindému, kto-
ry nie je MSI-H alebo nie je deficientny
v MMR (mismatch-repair) génoch a ktory
progredoval aspon na jednej linii pred-
chadzajacejliecby. Schvalenie vychadza-
lo zo §tadie 111/KEYNOTE-146. Odpoved
sa dosiahla u 38,3 % pacientok a trvanie
odpovede viac ako 6 mesiacov malo 69
% pacientok. Imunoterapia sa uplatiiuje
aj v lie¢be karcinému cervixu a pem-
brolizumab je schvaleny v USA na lie¢bu
pacientok s progresiou ochorenia na/po
chemoterapii pri pozitivite PD-LI testu
(CPS > 1).
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Personalizovana liecba
urogenitalnych malignit
Rejlekova K.
. onkologicka klinika, LF UK,
Bratislava

Personalizovana liecba dnes pred-
stavuje novt epochu, ktora umozriuje pa-
cientom $pecifickt individualnu terapiu
a sti¢asne zvysuje efektivitu systému zdra-
votnictva. S mnohymi novymi liekmi na-
mierenymi proti Specifickym cielom dnes
dokazeme pouzitim vhodnych biomar-
kerov ovplyvnit viaceré nadorové ocho-
renia efektivnejSie. Pouzitie biomarkerov
v terapeutickom rozhodovani nadobtda
klinicka délezitost, a preto je v stcasnosti
nevyhnutné aj vytvorenie komplexného
jednotného systému ich testovania.
Identifikacia imunologickych biomarke-
rov pri urogenitalnych tumoroch dnes
nabera rychly priebeh. V§eobecne zname
stanovovanie PD-L1 statusu ma vyznam
predovsetkym pri renalnom karcindéme.
Biomarker PSMA je exprimovany na epi-
telialnych bunkach prostaty, pricom jeho
zvy$enu expresiu pozorujeme na bunkach
karcinému prostaty a tzko koreluje s je-
ho androgénovou nezavislostou, meta-
stdzovanim a progresiou. PSMA je dnes
vyuzivany ako marker pre diagnostické
iliecebné ciele. Inhibitory PSMA st dnes
zakladom pre imunoterapiu aj PSMA cie-
lentt lie¢bu karcinému prostaty. Centrom
zaujmu sa dnes Coraz viac stavaji neinva-
zivne techniky stanovovania biomarkerov.
Tzv. liquid biopsia reflektuje geneticky
profil tumoru pravdepodobne lepsie ako
tkanivova biopsia, pretoZe zahfna vsetky
nadorové subklony. Metédy stanovovania

ctDNA, cfDNA, cfDNA-metylacii, miRNA,
mRNA, IncRNA ¢i Specifickych proteinov,
peptidov a exdbmov sa javia ako slubné,
lacné a hlavne lahko dostupné technolé-
gie. Dodnes vSak chybajt presné vysoko-
senzitivne techniky, kedZze nadorovych
Specifickych mutacii je < 0,01 % z celkovej
cfDNA. Stcasne z dévodu ich kratkeho
biologického pol¢asu v telovych tekuti-
nach je ich analyza zlozita, a preto mnohé
z nich eSte stale nenasli Sirsie uplatnenie
v klinickej praxi. Na druhej strane mnohé
z tychto technik st uz FDA schvalené a na-
§li svoje uplatnenie najma pri diagnostike
a monitoringu liecby karcinému prostaty
¢i mocového mechara. Vbudacnosti bude
vyzvou predovSetkym vytvorenie kom-
plexnych panelov biomarkerov, ktorych
senzitivita a Specificita bude vysSia, ¢im
sa zvy$i ich diagnosticka, prognosticka
i prediktivna hodnota. Selekcia pacien-
tov na zaklade $pecifickych biomarkerov
umozni skort identifikaciu pacientov
s agresivnym priebehom choroby, a tym
zvoli pre dant podskupinu agresivne;jsi
typ lie¢by. Minimalne invazivna liquid
biopsia nam umozni identifikovat z krvi/
moc¢u mnohé nové biomarkery pri na-
doroch urogenitalneho traktu. Genémové
transkriptémové analyzy-génové profi-
ly, miRNA a RNA sekvencie sa ukazuji
slubnou alternativou skorej detekcie
recidiv napriklad pri TGCTs. Identifikovat
efektivne biomarkery je dnes hlavnym
cielom onkologického vyskumu z dévodu
nevyhnutnosti selekcie pacientov s cielom
zlepSenia ich prognozy, ako i redukcie
toxicity a nakladov z inefektivnych tera-
peutickych postupov.
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Imunoterapia v starobe
Wagnerova M., Garanova H.
Vychodoslovensky onkologicky
ustav, a. s., KoSice

Vdaka pokrokom v liecebnych
moznostiach doslo k zlepSeniu progno-
zy mnohych onkologickych pacientov.
Jednym z najvacsich pokrokov v lie¢be
nadorovych ochoreni je v poslednom
¢ase imunoterapia. Checkpoint inhibito-
ry st pouzivané pri ¢oraz vac¢Sej skupine
solidnych nadorovych ochoreni a ich
pouZitie je pri niektorych diagnézach
spojené s vyraznym zlepSenim lieceb-
nych vysledkov a prognézy ochoreni.
V st¢asnosti je imunoterapia pouzivana
hlavne v lie¢cbe maligneho melanému,
renalneho karcinému, karcinému plic,
nadorov hlavy a krku a karcinému mo-
¢ového mechura.

Problémom onkologickych pa-
cientov v geriatrickom veku je skutoc¢-
nost, ze velmi malo vieme o ich op-
timalnom lieCebnom postupe. Liec¢ba
geriatrickych onkologickych pacien-
tov by mala za¢at odhadom dizky
zivota, hodnotenim celkového stavu
a diskusiou o benefitoch a rizikach
liecby. V roku 2018 boli publikované
ASCO (American Society of Clinical
Oncology) guidelines pre geriatricka
onkolégiu. Cielom bolo vytvorit navod,
ako hodnotit a liecit problémy geria-
trickych pacientov. Vysledky hodnote-
nia slizia na vytvorenie individualneho
lie¢cebného planu, ktory mozno podla
potreby upravit.

Liecebna odpoved vacsiny pacien-
tov so solidnymi nadormi lie¢enymi mo-

noterapiou checkpoint inhibitormi sa po-
hybuje medzi 10 % - 25 %. Problém pred-
stavuje vekové rozloZenie zaradenych
pacientov. Geriatricki onkologicki pa-
cienti st jednoznac¢ne diskriminovani pri
zaradeni do klinického skti$ania. V Ziad-
nej zo Studii pocet starych pacientov
nedosahuje viac ako tretinu z celkového
poctu, navyse st to selektovani pacienti
z fit kategorie, a teda ich vysledky nie je
mozné povazovat za relevantné.

Na planovanie lieCby u geriatric-
kych onkologickych pacientov st nut-
né tri zakladné pravidla, predovsetkym
preferencia pacienta a ciel starostli-
vosti, riziko toxicity a jeho potencidlny
efekt nezavislosti, kvalita zivota (QoL)
a predpokladany efekt lie¢by alebo
paliacie. Maximalne Gsilie je doélezité
na identifikaciu prediktivnych marke-
rov Gcinnosti a toxicity imunoterapie.
Vedci hladaja stvislosti zakladnych
charakteristik, ako st neoantigenova
zataz, génové mutacie, TIL, mikrobiom
a dal8ie. Faktory ako zvySenie expre-
sie PD-L1, deficit mismatch-repair
a tumorova muta¢na naloz poukazujt
na zavislost od zvySovania t¢innosti
imunoterapie. Rozsiahle metaanalyzy
upozornuja aj na fatalne toxicity pacien-
tov lieCenych imunoterapiou vo veku 72
verzus 62 rokov.

Nadejné vysledky tspesnej imu-
noterapie vSak prinasaju prognostické
dilemy v manazovani pokro¢ilych na-
dorov v populacii geriatrickych onkolo-
gickych pacientov.

* Mnohopocetné biologické a klinic-
ké parametre vyznamne ovplyviluja
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profil imunoterapie geriatrickych on- faktory pri rozhodovani o lieCebnej
kologickych pacientov. stratégii pokrocilych nadorov v ge-

Vek, zhorSeny vykonnostny stav, zme- riatrickom veku lieCenych imunote-
ny fyziologickych funkcii st zdvazné rapiou.
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Stres a nadorové choroby:
neurobiologicky pohlad
Mravec B."?
'Fyziologicky ustav LF UK, Bratislava
2Ustav experimentalnej
endokrinoldgie BMC, SAV

Uz Galén opisal Castejsi vyskyt na-
dorov u melancholickych Zien. O niekolko
storoc¢i neskor prakticki lekari v Anglicku
pozorovali stvislost medzi nepriaznivy-
mi Zivotnymi udalostami a vyskytom na-
dorov. AvSak tato suvislost relativne dlho
ostavala v rovine neoverenych hypotéz.
V poslednych dvoch desatrociach sa vak
postupne odhaluji mechanizmy a dra-
hy vytvarajice spojnicu medzi stresom
a nadorovymi chorobami. Prispel k tomu
aj neurobiologicky pohlad na nadorové
choroby, ktory je zaloZeny na viacerych
faktoch, ako st dokaz sympatikovej iner-
vacie udskych nadorov, pritomnost beta-
-adrenergickych receptorov na roéznych
typoch nadorovych buniek a stimula¢ny
vplyv horménov a neurotransmiterov
uvolniovanych pocas stresovej reakcie na
vznik a progresiu nadorov. Obzvlast vy-
znamnym sa zda opakovane potvrdzovany
dokaz toho, Ze noradrenalin, neurotrans-
miter sympatikového nervového systému,
predstavuje angiogénny spinac, ktory ak-
tivuje procesy neoangiogenézy v tkanive
obsahujicom dormantny nador. Navyse
experimentalne a klinické $ttdie dokazuj,
Ze obmedzenie stresovejreakcie, pripadne
so stresom suvisiacej signalizacie (napr.
psychoterapiou alebo podavanim beta-
-blokatorov) znizuje incidenciu nadorov,

spomaluje ich progresiu a vznik metastaz
a taktiez zvysuje t¢innost chemoterapie
a radioterapie. Cielom prednasky je
pribliZit historické vychodiska a stcasné
poznatky o mechanizmoch a drahach
spéjajucich stres a nadorové choroby,
ako aj priblizit moznosti vyuzitia tychto
poznatkov v onkolégii.

Cancer rehabilitation and exercise
as an integral part of cancer care -
an Austrian situation point of view
Crevenna R.

Department of Physical Medicine,
Rehabilitation and Occupational
Medicine, Medical University of
Vienna, Austria

Cancer rehabilitation in Austria:
Survival rates and survival time of can-
cer patients are increasing, and cancer
rehabilitation is an important part in the
treatment and care of cancer patients
(survivors) with the goal to improve
functional status, quality of life, and so-
cial participation.

In Austria, there are approxima-
tely 640 beds for inpatient rehabilitation.
The field of outpatient rehabilitation
should be expanded after evaluating the
existing pilot projects. The Department
of Physical Medicine, Rehabilitation, and
Occupational Medicine of the Medical
University of Vienna as a part of the
Comprehensive Cancer Centre (CCC)
Vienna has been integrated in the na-
tional cancer rehabilitation concept of
our country from the beginning.

www.solen.sk | 2020;15(S3) | Onkolégia - Suplement 3



56

Abstrakty

Exercise in cancer prevention,
prehabilitation and rehabilitation:
Physical activity, exercise and sports have
proven positive effects on physical capa-
city including muscular strength, endu-
rance capacity, sensorimotor functions,
flexibility, and mobility. Furthermore,
there are benefits concerning the risk
of atherosclerosis, metabolic syndrome,
cardiovascular morbidity and mortality,
but also concerning morbidity (preven-
tion) and mortality in different cancer
types (cancer-specific survival). Positive
effects on metabolism, chronic inflam-
mation, mental health, but also on risk of
falls are only selected further benefits but
of importance in all ages.

In cancer rehabilitation, especially
activating modalities such as exercise are
very important and well-accepted parts
to improve functional status, quality of li-
fe, and participation of patients. There are
international recommendations, which
should be followed. In order to ensure
the safety and effectiveness of regular
physical activity, exercise, and physical
modalities in patients contraindications
and considerations should be noted.

The term of ,prehabilitation“ se-
ems to be a relevant issue in most cancer
types.

Conclusion: Today, cancer reha-
bilitation and exercise are integral parts
of cancer care (prevention, prehabilita-
tion and rehabilitation). Cancer survivors
should be more active and exercise - and
all people at least fulfil the recommen-
dations for health-enhancing physical
activity.

Diet and exercise for cancer
prevention and control
Ligibel J.

Dana-Farber Cancer Institute,
Boston, USA

Observational evidence increasingly
suggests that obesity and related factors are
associated with cancer risk and outcomes.
Observational evidence links obesity to an
increased risk of developing more than a do-
zen malignancies, and preliminary evidence
from bariatric surgery cohorts suggests
that weight loss achieved through surgical
means is associated with a 50% reduction
in subsequent cancer risk. A growing body
of literature also links obesity to prognosis
in many common cancers, especially breast
cancer. More than 100 studies have demon-
strated that women who are obese at the ti-
me of breast cancer diagnosis are at increa-
sed risk of cancer recurrence and mortality
compared to leaner women. Research also
demonstrates that higher levels of physical
activity after cancer diagnosis are linked to
a lower risk of cancer-related and overall
mortality in individuals with breast, colon
and prostate cancers.

Despite this evidence linking obe-
sity to cancer risk and outcomes, there
have been few trials that have tested the
impact of lifestyle change on an indivi-
dual’s risk of developing or dying from
cancer. The only trial to date that has
suggested that lifestyle modification af-
ter cancer diagnosis improves outcomes
was the Women’s Intervention Nutrition
trial, which demonstrated that women
who were randomized to a low-fat diet
intervention experienced a marginally
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significant reduction in the risk of cancer
recurrence. Despite the lack of data from
randomized trials testing the impact of li-
festyle interventions on cancer recurrence
and mortality, there have been hundreds
of smaller-scale interventional studies
evaluating the feasibility and benefits of
weight loss and exercise programs in can-
cer patients. These studies in aggregate
demonstrate that lifestyle interventions
are safe in cancer patients during and after
cancer treatment, and that patients who
lose weight and exercise more frequently
experience improvements in quality of life,
mood, fitness and other outcomes.

In this talk, we will review the evi-
dence linking diet, exercise and weight
to cancer risk and outcomes and discuss
on-going research efforts to further
evaluate the impact of weight loss and
physical activity interventions on risk of
cancer recurrence and mortality.

Vplyv klinického obrazu a priebehu
medularneho karcindmu stitnej
zl'azy na jeho pooperaény
manazment
Podoba J.
Klinika endokrinol6gie LF SZU
a OUSA, Bratislava

Uvod: Medularny karciném $tit-
nej zlazy (MTC) je zriedkava malignita,
tvori priblizne 6 % karcinémov Stitnej
Zlazy. Svojim malignym potencialom
predstavuje prechod medzi diferencova-
nym a anaplastickym karcinémom. Jeho
nizka incidencia celosvetovo limitovala
moznosti ziskavat dostato¢né skisenosti
v manaZmente tejto choroby.

Ciel prace: Vyhodnotit vplyv
pooperacného stagingu a priebehu
sporadického MTC na vyber dalSich
terapeutickych modalit.

Subor pacientov: Analyzovali
sme subor 107 pacientov, ktori boli pri-
jati na poopera¢ny manazment do OUSA
v obdobi rokov 2004 - 2019. Pacienti
pochadzali z 31 okresov Slovenska,
predopera¢nu diagnostiku robili rozni
endokrinologovia a inicialny opera¢ny
vykon sa uskutoc¢nil na réznych pra-
coviskach. V pripade vyznamného re-
zidualneho tumoru alebo patologickej
lymfadenopatie sa pacienti podrobili
v OUSA reoperacii. V pripade patolo-
gickej lymfadenopatie (N1b) nasledne
absolvovali externa radioterapiu. Pri
stagingu ochorenia sa v poslednych ro-
koch zo zobrazovacich vySetreni presa-
dilo 18F-DOPA-PETC/CT. Pacienti boli
sledovani v endokrinologickej ambulancii
OUSA 2 - 18 rokov (priemer 9 rokov).

Vysledky: Spravna predoperac¢na
diagnostika (aspira¢na cytodiagnostika
a stanovenie onkomarkerov Ct a CEA) sa
vykonala iba v 22 % pripadov. V 34 % sa
diagnoza zistila ndhodne (pooperac¢na his-
tologia). V 36 % pripadov vzniklo podozre-
nie na MTC v dosledku zvySenej koncen-
tracie onkomarkerov. MuZov bolo 35 (32 %),
zien 72 (68 %). Zastupenie jednotlivych
stadii TNM klasifikécie v inicialnej faze dis-
penzarizacie bolo nasledovné: T1a 15 (14 %),
T1b 35 (33 %), T2 30 (28 %), T3 21(19 %), T4 6
(6 %), NO 32 (30 %), Nx 37 (34 %), N1a 3 (3 %),
N1b 35 (33 %), M1 6 (6 %). Podiel pacien-
tov s dlhodobou remisiou v jednotlivych
Stadiach T aN: T1a 86 %, T1b 68 %, T2 70 %,
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T328 %, T4 0%, N0 93 %, Nx 78 %, N1b 9 %.
Perzistenciu ochorenia po inicialnej chi-
rurgickejlie¢be malo 30 pacientov (28 %),
z nich v §tadiu T3 50%, v T4 100 %, Nx 3 %
a v §tadiu N1b 74 % pacientov. Ochorenie
u nich progredovalo pomaly s niekolko-
ro¢nym asymptomatickym klinickym ob-
razom, v dvoch pripadoch bola progresia
rychla. Recidiva nastala u 12 pacientov (11 %),
priemerne o 5,6 roka po inicialnej liecbe,
k reoperacii sa pristapilo u 5 pacientov
priemerne 8,4 roka po inicialnej liecbe.
Napriek tomu, Ze perzistenciu a recidivu
ochorenia malo 42 pacientov, k liecbe TKI
bolo potrebné pristiipit iba v 10 pripadoch.
V jednom pripade iSlo o neoadjuvantna
lie¢bu, v dvoch pripadoch o bezprostredna
pooperacnd liecbu, v ostatnych bolo moz-
né pre pomalt progresiu biologicku liecbu
postponovat. Exitus letalis nastal u 6 pa-
cientov s inicialnym §tadiom T3N1bM],
T3N1bMO, T2N1bMO, T3N1bM1, T2N1bMO,
T4N1bM1. V Styroch pripadoch ochore-
nie perzistovalo a progredovalo, v dvoch
doslo k recidive. Umrtia nastali napriek
komplexnej onkologickej liecbe 3, 3, 5, 6,
8 a 9 rokov po inicialnej chirurgickej lie¢-
be, v troch pripadoch e§te pred érou TKI.
Vo vSetkych pripadoch bolo mozné MTC
klasifikovat ako nesekrécny typ. Hladiny Ct
a CEA boli nemeratelné alebo neprimerane
nizke k mase progredujiceho nadoru.
Zaver: Predoperac¢na diagnostika
MTC (ako aj inych karcinémov a uzlovej
strumy) ma na Slovensku znaéné rezer-
vy. Maligny potencial MTC ma blizsie
k diferencovanému ako k anaplastic-
kému karcinéomu. V pripade v¢asného
zachytu ochorenia (§tadia T1,2 NO) sa

dosiahla remisia v 93 % pripadov. Tito
pacienti nevyzaduji dal§iu onkologickt
lieCbu, zostavaju v starostlivosti endo-
krinoléga. Problémové s pokrocilejSie
§tadia. V pripade masivnej lymfadeno-
patie N1b bola perzistencia ochorenia
v 74 %, v §tadiu T3 v 50 % v T4 v 100 %.
Ochorenie vSak vo vacSine pripadov
progreduje pomaly, takZe liecbu TKI
(s dokladnym postdenim rizik a be-
nefitu) nie je potrebné podavat hned.
Vysokorizikovi st najmé pacienti s re-
lativne nizkymi hladinami onkomarke-
rov proti mase nadoru. Podiel takychto
MTC je, naStastie, maly. Vzhladom na
nizku incidenciu MTC tazko odhadnu-
telny priebeh ochorenia a potrebu inter-
disciplinarnej spoluprace erudovanych
Specialistov je nevyhnutné manazment
tejto malignity centralizovat.

Systém onkologickej
starostlivosti a manazment
pacientky s karcinomom prsnika
z pacientskeho pohladu
Tomek D."2,BoSiakovd S.%>3,
Nevrlova D.3
Ustav farmakoldgie a klinickej
farmakoldgie, Lekarska fakulta,
Slovenska zdravotnicka
univerzita, Bratislava
2Asociacia na ochranu prav pacientov
v SR
30Z Amazonky

Uvod: Zhubny nador prsnika
predstavuje zavazny celospoloc¢ensky,
epidemiologicky a socialny problém
postihujtci velakrat aj Zeny v mladSej
a strednej vekovej kategorii.
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Material a metodika: Autori s vy-
uzitim reSerSe, prehladu verejne dostup-
nych informacii a poznatkov z vlastnej
historie ochorenia a lie¢by poukazuja
na problémy medicinskeho a nemedi-
cinskeho manazmentu pacientov v tejto
indikacii.

Vysledky: Spolo¢nym menova-
telom problémov v tejto oblasti st ne-
primerane dlhé a opakujice sa ¢akacie
lehoty - na termin vySetrenia (u lekara,
na zobrazovacie vySetrenia, biopsiu),
na vysledky vySetreni, na operaciu, na
podanie liecby, ¢akanie v ¢akarni (ne-
zriedka cely dern). Okrem odkladania
liecby z dévodu nedostatocnych orga-
niza¢no-technicko-personalnych kapacit

je jej rasticim problémom dostupnost
novych, inovativnych liekov pre pacien-
tov na Slovensku a ich tthrada zo strany
zdravotnych poistovni.

Zaver: Vzhladom na stupajaci
pocet pacientov a pokrok v diagnostike
aliecbe tohto ochorenia silnie tlak na kva-
litu manaZmentu starostlivosti o pacienta
a pristup pacientov k novym modernym
metddam liecby a diagnostiky. Vzhladom
na to, Ze Ustrednym a spolo¢nym prvkom
je pacient, tento by mal byt nevyhnutnou
sti¢astou procesov, ktoré sa ho tykaji, mal
by poznat svoje prava, vediet, na aky Stan-
dard starostlivosti ma narok, na koho sa
obratit v pripade otdzok z réznych oblasti
v stivislosti s ochorenim.
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pripad, Ze by neexistovala alternativna lieéba. U pacientov s3 maji sledovat prejavy toxicity sivisiace so substrétom CYP2CB s Gzkym terapeutickym indexom, ak 53 uivajd sibezne. Ocpor(éa 53 opatrost, ak s3 2YTIGA® kombinue s iekmi, ktoré mozu prediit
QT interval alebos liekmi, ktoré mozu vyvolat arytmiu Torsade de point Gve saneodporica, p y receptor ambze zwsit hladiny prostatického specifického antigénu (PSA). (Precitajte:
i, prosim, Gplnd nformaciuv poslednel verii sthrmu charakteristickjch viastnost ek ZYTIGA®) Tehotenstvo a dojéenie: Neexistujd idsje o podani lieku VTIGAS v tehotende, tento ok nie je urceny zenam vo fertiinom obdobi. To isté plati pre dojciace Zeny.
Stidie u zvierat ukszal reprodukénd toxiciu, prisexudinej aktivite so Zenou v plodnom kujepotrebne poum kondém a dalsiu Géinnd antikoncepciu. Neziaduce Géinky*: neziaduce reakeie, kioré boli pozorované u=10% pacientov boli infekcia mocovich ciest,
hypokaliémia, hypertenzia, diarea, 202 periférny edém. Iné dolezité neziaduce reakcie zahffaju poruchy srdca, hepatotoxicitu, zlomeniny a alergicki alveolitidu. Kompletny
prehlad neziaducich ieinkov njdete v poslednej verzi Sihmu charakeristickych nethost ek 2YTIGAS Specidlne skupiny pacientov: Nie je nutné upravovat dévkovanie u pacientov s poruchou funkie obliiek. Pouitielisku ZYTIGA® 53 ms dokladne posidit
u pacientov so stredne tazkym funkcie pecene (Ch trieda B). ZYTIGA® sa nema pouzivat u pacientov s fazkym poskodenim funkeie pecene ((Childova-Pughova trieda ). K dispozicil nie si Ziadne tdaje o pouziti tohto lieku u deti
2 dospievajticich, kedze karciném prostaty sa u detf a dospievajicich nevyskytuje. Predévkovanie: V pripade predavkovania je potrebné poddvanie ukonéit a pristupit k vieobecnym podpornym opatreniam. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidlé
a obsluhovat stroje: 2YTIGA® nemé Ziadry alebo m en zanedba(e\nvvp\w na schopnost viest vozidl 3 obsluhovat stroje. Balenie: 2YTIGA® 250mg tablety: 1flaSa obsahuje 120 mbhe( ZYTIGA® 500 mg filmorm obalené tablety: 1 katula obsahuje 56 tabliet, resp.
60 tabliet Skladovanie: Tento liek nevyzaduje Ziads Cas 2 roky. Drzitel’ ii: Janssen-Cilag NV, 0, B-2340 Beerse, Belgicko. Registraéné Eisla: EU/1/11/714/001,
EU/1/11/714/002, EU/1/11/714/003 D&tum poslednej revizie textu: 06/2020 Liek je viazany na \eksrsky predpis. Uhrada z verejného zdravotného poistenia v mCRPC indikécii je mo2n3 po individuslnom schvéleni poistoviiou. Upozornenie: ZYTIGA® 500 mg filmom
obalené tablety aktuslne nie si na Slovensku dostupné. Pred predpisanim si prosim precitajte sthrn charakteristickych viastnosti lieku. Uplna informacia o lieku je k dispozicii v Sihrme charakteristickych viastnosti lieku (SPC) alebo na adrese: Janssen, Johnson &
Johnson, s. . 0, Karadzicova 12, 821 08 Bratislava, tel: +421 (0)2/3240 8400, https://wwnw janssen.com/slovakia/ *Vimnite si prosim zmeny v Gplnej informécil o produkte.
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Kvalita Zivota pacientov so
zhubnymi nadormi hlavy a krku
Dolezal P.

Klinika otorinolaryngoldgie

a chirurgie hlavy a krku SZU a NsM,
Bratislava

Uvod: Najcastej$im slizni¢nym
zhubnym nadorom na hlave a krku je
skvamocelularny karciném. Chirurgicka
liecba je i¢inn4, ale prinasa cely rad ne-
ziaducich priznakov zhorsSujacich kva-
litu Zivota pacienta. Pri resekcii nadoru
v dutine Gstnej a hltane vznikne porucha
Zuvania, artikulacie a najma hltania
potravy, resekcia hrtanového nadoru
moze mat za nasledok poruchu hlasu,
ventilacie cez hrtan a dysfagiu. Resekcia
rozsiahleho karcindmu nosa a PND by-
va spojend s exenteraciou orbity a jed-
nostrannou stratou zraku, stratou pod-
nebia, alveolarneho obltka, mutilaciou
tvarového skeletu. Resekcia karcindmu
zvukovodu a spankovej kosti byva prici-
nou trvalej parézy tvarového nervu. Po
disekcii krénych metastaz mozu vznik-
nt poruchy postranného zmieSaného
systému - kombinacie paréz hlavovych
nervov IX, X, XTI a XII.

Material a metddy: Pri strate
usnice vieme pacientovi pontknut jej
nahradu epitézou. Ochrnutie tvaro-
vého nervu vieme ¢iasto¢ne korigovat
pasivhymi procedarami. Dvihnutim
obocia uzaver ocnej Strbiny dosiahne-
me vloZenim zavazia do hornej mihalni-
ce, ektropium dolnej mihalnice sa rieSi
kantopexiou. Poklesnuty ustny kuatik

sa elevuje zavesom na m. temporalis.
Chybajiicu oénti gulu nahradzame epi-
tézou uchytenou magnetmi o kotviace
skrutky. Rovnako sa da nahradit aj chy-
bajtci vonkajsi nos. Defekty nosa moZno
prekryt aj lalokovymi plastikami z cela.
Defekt hltana a prednej steny krku sa
rie§i muskulokutannym lalokom alebo
volnym lalokom na cievnej stopke.

Zaver: Pokrok v komplexnej pro-
tinadorovej lieCbe prinasa vylieCenie
aj v pokrocilejsich $tadiach choroby.
Neprinasa vSak ocakavant adekvatnu
kvalitu Zivota. Stale ostava vela pacientov
s nadormi hlavy a krku, ktori majt zave-
deny trvaly PEG, su trvali kanylonosici,
stratili schopnost dorozumiet sa alebo
pre mutilaciu tvare sa strania spolo¢nos-
ti. Nalezy dokumentujeme na vybranych
pacientoch.

Personalizovana lécha
metastatického kastracné
rezistentniho karcinomu prostaty
Richter .24, Dvorak J.2, Sdmal V.2,
Bartos$ J'.
'Onkologické oddéleni, Krajska
nemochnice Liberec, a. s.
20nkologicka klinika 1. LF UK
a Thomayerovy nemochnice, Praha
SUrologické oddéleni, Krajska
nemocnice Liberec, a. s.
“Technicka univerzita Liberec,
Fakulta zdravotnickych studii
Zhoubné nadory prostaty patfi
mezi nejéastéjsi onkologicka onemocnéni
umuzl. Metastaticky karcinom prostaty,
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ktery je méné Casty nez stadia ¢asna,
je prakticky vZdy zpocatku hormonal-
né senzitivni onemocnéni. Po urcité
dobé dochazi prakticky vzdy k poklesu
uc¢inku na primarni hormonalni 1é¢bu,
i pres kastra¢ni hodnoty testosteronu.
Onemocnéni definujeme jako kastra¢né
rezistentni karcinom prostaty (CRPC).
V 1é¢bé metastatického CRPC (mCRPC)
doslo v poslednich letech k vyraznému
rozSireni lé¢ebnych moZnosti v oblasti
chemoterapie (docetaxel, kabazitaxel),
imunoterapie (sipuleucel-T), vyvoji no-
vych radiofarmak (radium 223) a cilené
hormonalni 1é¢by (androgen receptor
targeted agents - ARTA: abirateron
a enzalutamid). Imunoterapie neni v CR
nyni dostupna. Prehledové ¢lanky kli-
nickych studii byly opakované v ¢eském
tisku publikovany. V éfe personalizované
mediciny se do popredi dostava otazka
stanoveni optimalni 1écebné sekvence
tohoto onemocnéni s vyuzitim moZnych
prediktivnich faktor(: délka primarni
hormonalni 1é¢by, Gleason skore, histo-
logicky typ, prostaticky specificky an-
tigen, cirkulujici tumoroveé buriky, an-
dreogenni receptor a jeho mutace apod.
Problémem je, Ze mnoho molekularnich
prediktoru zatim nelze v bézné klinické
praxi vyuzit. Jednak pro ne zcela jasné
vysledky, jednak je i dostupnost stano-
veni omezena, zvlasté pri velkém poctu
nemocnych muzt. Vbézné klinické pra-
xi pri indikaci jakou 1é¢bu mCRPC volit,
nutno proto vychazet hlavné z klinickych
charakteristik pacient kam radime: vy-
konnostni stav, komorbidity, pritomnost
symptomatologie, lokalizace metastaz

(kostni, visceralni). Dale je nutno vzit
v ivahu i potencialni toxicitu, ktera se lisi
u jednotlivych typa planované terapie.
Cilem prezentace bude hledani optimalni
sekvence 1é¢by mCRPC pro konkrétniho
pacienta.

Endovaskularna liecha

pri urgentnych stavoch v onkoldgii,
prehlad a kazuistiky

Litvin L7, Sirotny E.?

'EBIR, RDG oddelenie, FN Trencin
2RDG oddelenie FN Trencin

Vychodiska: Miniinvazivne endo-
vaskularne zakroky v intervenénej radio-
logii sa v poslednych dekadach stavaju
nezastupitelnou st¢astou manazmentu
urgentnych stavov v onkolégii, spravidla
u pacientov s inoperabilnym onkologic-
kym ochorenim.

NajcastejSie sa v intervencnej ra-
diologickej praxi stretavame so spontan-
nymi krvacaniami (arodacia cievy, roz-
pad tumoru) u pacientov s inoperabilnym
karcinbm cervixu, oblicky, mocového
mechra, prostaty, pripadne krvacaniami
z horného, ale aj dolného GIT-u. Dalej
s krvacaniami a zilovymi sten6zami pri
pltcnych nadoroch, nekurabilnymi kr-
vacaniami v orofacialnej oblasti a s krva-
caniami v skorom poopera¢nom a post-
interven¢nom obdobi (biopsie, drenaze,
RF a MW ablacie).

Vyhodami interven¢nych radio-
logickych postupov je ich miniinvazi-
vita s menSou periopera¢nou zatazou
a nizkym poc¢tom komplikacii. Rychle
navodenie hemodynamickej stability
pri akttnych krvacaniach. Zaroven je
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tu potencial pomocou sofistikovaného
inStrumentaria zasiahnut pri stavoch,
ktoré st konvencnymi chirurgickymi,
analgetickymi a onkologickymi postupmi
nerieSitelné.

Vysledkom je zlepSenie celkového
preZivania pacienta, zlepSenie komfortu
Zivota pacienta, pripadne navodenie par-
cialnej remisie onkologického ochorenia.

Ciele: Prostrednictvom kazuistik
rozdelenych do jednotlivych organovych
oblasti chceme poukazat na moznosti
endovaskularneho oSetrenia pri emer-
gentnych stavoch v onkologii.

Zaver: Verime, Ze vzajomnou ko-
munikaciou a bliz§ou kooperaciou s pris-
lusnymi medicinskymi odbormi budeme
schopni miniinvazivne radiointervenéné
postupy pevnejsie etablovat v podmien-
kach slovenského zdravotnictva.

Mikrochirurgia v lieche nadorov
miechy
Kozék J., Surkala J., Bizik I.
Neurochirurgicka klinika, UN Bratislava
Nadory miechy tvoria mal ¢ast
nadorov CNS. Vyrastaju z miechy (intra-
meduldrne nadory), z mieSnych obalov
(intraduralne extramedularne nadory)
a z prilahlych $truktur, t. j. stavcov a me-
dzistavcovych kibov (extraduralne na-
dory). Svojou biologickou povahou st
nadory miechy heterogénnou skupinou
nadorov. Extraduralne nadory zvicésa vy-
Zaduji dekompresiu nervovych §truktar
so zabezpecenim stability chrbtice sta-
bilizaciou. Intraduralne nadory st cha-
rakteristické bezprostrednym kontaktom
nadoru s miechou a mie$nymi korerimi,

pricom intramedularne nadory st ulo-
Zené priamo v mieche. Cielom mikrochi-
rurgickej liecby je dosiahnut dostato¢nt
resekciu pri zachovani funkcie nervovych
Struktar. Okrem spravnej operacnej tech-
niky je tak nevyhnutnou sti¢astou operac-
ného vykonu aj intraoperacny elektrofy-
ziologicky neuromonitoring. V prednaske
autori predstavuju aktualne trendy v mik-
rochirurgickej lie¢be nadorov miechy.

Personalizovana medicina

a karciném pankreasu
Novisedlakovd M.
Onkologické oddelenie, UNsP
Milosrdni bratia, Bratislava

Karcindém pankreasu je §tvrta naj-
CastejSia pric¢ina tmrtia na onkologické
ochorenie celosvetovo a predpoklada sa,
Ze vroku 2030 bude druhou najc¢astejSou
pri¢inou tmrtia na onkologické ocho-
renie. Priblizne 80 - 85 % pacientov je
diagnostikovanych v neskorych stadiach
s lokalne pokroc¢ilym alebo metastatic-
kym ochorenim. Piatro¢né prezivanie
stplo z 5 % na 9 % pocas poslednej de-
kady. Stcasny Standard liecby je zame-
rany na chirurgiu a chemoterapiu, tieto
limitované terapeutické moznosti, ako aj
neskora diagnostika a agresivne sprava-
nie ochorenia veda k vysokej mortalite
na toto ochorenie.

Existuje urgentna potreba per-
sonalizovanej mediciny pre pacientov
s karcinobmom pankreasu. Celosvetovo
v poslednych rokoch sa za¢alo mnozstvo
iniciativ s cielom preniest najnovsie ve-
deckeé objavy do prospektivnych klinic-
kych $tadii. Jednym z hlavnych pristupov
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je stratifikacia pacientov podla nadoro-
vého transkriptomu k predikcii lieCebnej
odpovede. Iné stratégie sa koncentruju
na genomické alteracie a identifikaciu
individualizovanych cielenych terapii.
Ukazuje sa, Ze pacienti, ktori st schopni
podstupit terapiu na zaklade biologie
ich tumoru, Ziji v priemere o jeden rok
dlhsie ako pacienti, ktori ju nepodstupia.

Mnohé experimentalne $tudie sa
snazia detegovat nové biomarkery pre
v¢asnu diagnostiku, subtypizaciu, pre-
dikciu liecby, ale prognoézy ochorenia.
Hlavnou tlohou ostava preniest znalosti
do klinickej praxe.

Konopi pro lIécebné pouziti
- zkusSenosti z Masarykova
onkologického tstavu
Pochop L., Slama O.
Klinika komplexni onkologické péce,
Masaryk(v onkologicky Ustav, Brno
Konopi pro 1é¢ebné pouZiti pre-
depisujeme v ramci MOU od roku 2018
a to hlavné v indikaci neztisitelna bolest.
Jako cestu podani pouzivame tobolky
pripravené v lékarné - jednotliva davka
se pohybuje mezi 30 az 125 mg - kazdy
pacient ma individualné nastavené dav-
kovani. Od 1/2018 do 5/2020 jsme pre-

depsali konopi 58 pacientlim v celkovém
mnozstvi 800 g.

Konopi vyvolava ve spole¢nos-
ti velkd ocekavani a s timto je spojeno
mnoho dotazl. Je potrfeba se obrnit
trpélivosti a uvadét tato ocekavani na
pravou miru. Dramaticky sice roste po-
Cet publikovanych ¢lank( o konopi (jen
za rok 2019 lze najit na Pubmedu skoro
2500 odkazii), ale je treba se podivat na
metodiku a kvalitu jednotlivych studii,
ktera v nékterych pripadech pokulhava.
Presto zlistava mnoho nezodpovézenych
otazek (napriklad: jaky pomér THC : CBD
pro jakého pacienta?).

V zacatcich predepisovani se
po moznosti preskripce ptali zejmé-
na pacienti, kdy mnozi pacienti po
tydenni aplikaci jiZ nepokracovali pro
zhor$eni nalady, obluzenost, vertigo.
Postupné jsme se s lékem naucili za-
chazet a pocet ukoncovanych pacien-
tlt poklesl. Vytipovali jsme si pacienty
vhodné pro jednotlivé poméry THC :
CBD. Nase zku$enosti vedli k obraceni
situace - mnohem Cast¢ji pacientim do-
porucujeme konopi MY lékari (paliatri).
Nicméné nékteré naSe zkuSenosti jsou
trochu odli§né od doporuceni popsa-
nych v literature.
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avelumab 2o mgjm

Infuzny koncentrat

BAVENCIO® (avelumab)

je PRVA schvalena imunoterapia
pre liecbu dospelych pacientov
s metastatickym karcindmom

z Merkelovych buniek (mMCC)'2

Vysoka miera Dlhodoba lieéebna odpoved : Zapojenie vrodenej
liecebnej odpovede - 52% predlieéenych pacientov i ziskanej imunity
- 40% u nepredlie¢enych ma pretrvavajlcu lieGebnu v predklinickych
pacientov? odpoved viac ako 3 roky? modeloch3-
(95% CI, 31 - 49) (95% Cl, 26 - 73)
* 33% u predlieéenych - U 60% prvoliniovych pacientov
pacientov? je trvanie lie¢ebnej odpovede
(95% CI, 23 - 44) dihsie ako 12 mesiacov?

[Median trvania liecebnej odpovede
bol 15,2 mesiaca (95% Cl, 10,2 - NE)]

Cl - confidence interval, interval spolahlivosti
NE - not estimable, neodhadnutelné

Skratena informacia o lieku:

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Bavencio 20 mg/ml infuzny koncentrat

Zlozenie: Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indlkacle Bavenclo je indikovany v monoterapii na liecbu pelych p: s

z Merkelovych buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio v inacii s je indik y na liecbu prvej ||n|e u y i sp y

z oblickovych buniek (Renal Cell Carcinoma, RCC). Davkovanie: Odporic¢ana davka Bavencia v je 800 mg i 6zne pocas 60 minut kazdé 2 tyzdne.
Odporti¢ana davka Bavencia v kombinacii s axitinil je 800 mg podavana 0 pocas 60 minut kazdé 2 lyzdne a 5 mg axitinibu uzivaného peroralne dvakrat denne
(s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo bez jedla. Podavanie Bavencia ma pokracovat podla odportic¢anej schémy az do progresle ochorenla alebo neprijatelnej toxicity. Pred po-
danim prvych 4 infazii Bavencia je nevyhnutné pacientov premedikovat ihis a na liecivo alebo na ktordkolvek
z pomocnych latok. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertiinom veku treba upozornit, aby pocas liecby avelumabom neo(eho\nell a aby pocas liecby avelumabom a najme-
nej 1 mesiac po poslednej davke avelumabu pouzivali Géinni i iu. Nie st k icii alebo je iba obmedzené z udajov o pouziti avelumabu u gravid-
nych zien. Dojciace Zeny (reba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neziaducich reakcii u dojcenych deti pocas liecby a najmenej 1 mesiac po poslednej davke lieku ne-
dojcili. Osobitné a ia pri i: U pacientov liecenych avelumabom boli hlasené reakcie stvisiace s infuziou, ktoré mézu byt zavazné. U pacientov
sa ma sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcii suvlslaclch s infaziou vratane pyrexle zlmmce scervenanla hypotenzie, dyspnoe, piskavého dychania, bolesti chrbta, boles-
ti brucha a urnkane Vacsina imunitne i Zi ich reakcii suvisi s | b bola reverzibilnd a lieCila sa doc¢asnym alebo trvalym pre-
rusenim , podanim korti i i a/alebo podpornou ivostou. Liekové i sa primarne metabolizuje prostrednictvom kat-
abolickych drah, preto sa pri | be r kavaju i liekové mterakae s |nym| liekmi. Neziaduce uclnky Najcastejsimi neziaducimi reakciami = 3. stupna
boli anémia (6,0%), dyspnoe (39 %) a boles( brucha (3 U%) Zavaznymi nezi boli imunitne 1é neziaduce reakcie a reakcia stvisiaca s infuziou.
Pred pouzitim sa aciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Depresia a tizkost odliecenych
onkologickych pacientov
Bolekova V., Chlebcova V.,
Nanistova E.
Ustav klinickej psycholdgie, Fakulta
psycholdgie Paneurdpskej vysokej
Skoly, Bratislava

Cielom vyskumu bolo zistit naj-
vyraznej§ie indikatory depresie a izkos-
ti v stbore odliecenych onkologickych
pacientov, mieru vyskytu depresivnej
a tzkostnej symptomatiky, ako aj vztah
negativneho emocionalneho prezivania
so zvolenymi socio-demografickymi
a klinickymi ukazovatelmi. Na vysku-
me sa zucastnili odlieceni onkologicki
pacienti absolvujaci kiipelnt lie¢bu vo
vybranych zariadeniach, klientky po-
mahajtcich organizacii, ¢lenky svojpo-
mocnych skupin a pacienti osloveni so
ziadostou o Gcéast vo vyskume prostred-
nictvom zaslania odkazu na online verziu
dotaznika. Vyskumny stbor tvorilo 168
participantov vo veku 22 - 83 rokov (M
= 56,01; SD = 11,97). Emocionalne prezi-
vanie za posledné dva tyzdne sme merali
prostrednictvom Dotaznika zdravia pa-
cienta PHQ-9 a Skély generalizovanej tiz-
kostnej poruchy GAD-7. Najvyraznej$imi
indikatormi depresivneho prezivania boli
pocity Gnavy, nedostatok energie a taz-
kosti so spankom. ZvySend mieru depre-
sivnej symptomatiky sme zistili u 27,4 %
odlie¢enych onkologickych pacientov.
Uzkost sa u najvic¢sieho pocétu partici-
pantov prejavuje tazkostami s uvolnenim
sa, prehnanymi starostami a neschop-

nostou dostat prezivané starosti pod
kontrolu. Priblizne 16 % participantov
vykazuje vo zvySenej miere tzkostn
symptomatiku. Mieru depresie a iizkos-
ti vyrazne nediferencuje vek, dizka od
ukoncenia liecby, pohlavie, vyskyt reci-
divy, vyuZzivanie sluzieb pomahajtcich
a pacientskych organizacii ani vyskyt
nadorovych ochoreni v rodine. Vyssiu
uroven depresie a tzkosti sme zistili
u participantov, ktori referuja o vyskyte
neskorych nasledkov liecby.

Neinvazivne hodnotenie aktivity ANS
u pacientok s karcinomom prsnika
Hundkova L.", Zvarik M.2, Majerovéd K.2,
Mestanik M.>4, Bella V.5,
Tonhajzerova |.34
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and Department of Mammology,
Bratislava

Vznik a priebeh onkologického
ochorenia byva asociovany so zlyhanim
obrannych alebo deregulaciou endokrin-
nych mechanizmov organizmu a naru-
Senie zakladnych regulaénych procesov
pomaha jeho dal§iemu rozvoju, prip. ne-
skor navratu ochorenia. Preto je dolezité
uz pocas liecby, ale aj po nej hladat cesty
k znovunadobudnutiu onej regula¢ne;j
rovnovahy, ktora je podmienkou na udr-
Zanie zdravia.

Autonémny nervovy systém (ANS)
patri medzi zakladné regulacné me-
chanizmy, ktoré zabezpecuja odpoved
organizmu na rézne stresové situacie
a ktorych narusenie Casto sprevadza
ochorenie. Preto sa vyskum neustale
sustreduje na hladanie moznosti nein-
vazivneho hodnotenia regulacie, prip.
dysregulacie ANS. Vzhladom na extrém-
nu citlivost kardiovaskularneho systému
na regula¢né vplyvy ANS sa pozornost
ststreduje na hodnotenie frekvencie
srdca (heart rate - HR) a jej variability
(HRV), ktora predstavuje oscilacie HR
okolo svojej priemernej hodnoty. Analyza
tychto oscilacii poskytuje zaujimavé in-
formacie o komplexnych a dynamicky sa
meniacich sympatikovych a parasym-
patikovych regula¢nych vplyvoch na
chronotropnt regulaciu ¢innosti srdca,
a stcasne ponuka aj pohlad do charak-
teristik jednotlivcov z hladiska kognitiv-
no-emocnej regulacie a spracovania za-
tazovych situacii. V nasej pilotnej studii
sme hodnotili kratkodobé HRV metédami
linedrnej aj nelinedrnej analyzy. Zistili

sme nizs§ie hodnoty nelinearnych para-
metrov asociovanych s parasympatiko-
vou aktivitou u pacientok s karcinémom
prsnika pred operaciou aj po zakladnej
liecbe v porovnani so zdravymi Zenami.
Nase vysledky naznacuju, Ze pacientky
s touto diagnézou by mohli profitovat
z nefarmakologickych intervencii zame-
ranych na zvySenie vagalnej aktivity, ako
st rozne psychologické intervencie, HRV
biofeedback, joga a pod.

Kvalita zZivota pacientok po lieche
rakoviny prsnika
Chlebcova V., Bolekova V.,
Nanistova E.
Ustav klinickej psycholdgie, Fakulta
psycholdgie Paneurdpskej vysokej
Skoly, Bratislava

Cielom prispevku je pribliZit vy-
sledky vyskumu, ktory sa zaoberal kva-
litou Zivota pacientok po ukonceni liecby
rakoviny prsnika vo vztahu k vybranym
socio-demografickym a klinickym uka-
zovatelom. Na vyskume sa ztGcCastnilo
114 pacientok po liecbe rakoviny prsni-
ka vo veku 33 - 85 rokov (M = 56,19; SD
= 11,26) v ¢ase od ukoncenia poslednej
liecby v rozpati 1 - 396 mesiacov (Mdn
= 18; IQR = 34,50). Na meranie kvality
zivota bol pouZity dotaznik WHOQOL-
BREF, ktory umozniuje zistit Grovefi kva-
lity Zivota v Styroch oblastiach: fyzické
zdravie, psychologicka doména, socidlne
vztahy a prostredie. Zistili sme rozdiely
v roznych aspektoch Zivota v zavislosti
od dosiahnutého vzdelania (prostredie),
pracovného statusu (fyzické zdravie)
a partnerského statusu (socialne vztahy).
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S rastticim obdobim od ukoncenia lie¢-
by odliecené pacientky vnimaja kvalitu
prostredia ako niZSiu. VysSiu roven fy-
zického zdravia, psychického fungovania
a kvality socidlnych vztahov sme zistili
u pacientok bez komorbidného onkolo-
gického ochorenia. Vek, bydlisko, miera
pracovnej vytazenosti ani vyskyt reci-
divy troven kvality Zivota nediferencuja.

Cirkulujuca nadorova DNA ako
biomarker monitoringu pacientov
s metastatickym karcinomom
kolorekta
Valencikova R., Lohajova Behulova R.
Oddelenie lekarskej genetiky,
Onkologicky ustav sv. Alzbety,
Bratislava

Nevyhnutnou sti¢astou persona-
lizovanej mediciny je detekcia moleku-
larnych biomarkerov, ktoré umoznuja
zacielenie terapie proti §pecifickym mo-
lekulam, a tym nastavenie najefektiv-
nej$ej liecby. Studie v poslednych dvoch

desatrociach poukazali na moznost vy-
uzitia tekutej biopsie ako zdroja infor-
macii pre klinicky manazment, prognézu
a monitoring onkologickych ochoreni.
Tekut4 biopsia predstavuje neinvazivny
biomarker, ktory umoznuje opakova-
ne reflektovat heterogénnu populaciu
nadorovych DNA v realnom case. V na-
Sej praci sme sa rozhodli verifikovat
poznatky o vyuziti tekutej biopsie pre
monitoring pacientov s metastatickym
karcinémom kolorekta. Ako zdroj gene-
tického materialu vyuzivame cirkuluja-
cu nadorovi DNA (ctDNA) analyzovana
z krvnej plazmy a fixované tkanivo pri-
marneho tumoru. Stanoveny mutaény
status génov RAS a BRAF z oboch vySet-
rovanych materialov nasledne komparu-
jeme. V stbore pacientov s opakovanym
odberom plazmy sledujeme zmenu mu-
ta¢ného statusu v priebehu liec¢by pa-
cienta a moznost monitoringu progresie
ochorenia, respektive zmenu nastavenia
liecby pacienta.
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funkcie pegene. Pro teindria: pred zacatim liecby a pocas nej sa odporuca sledovanie pnmncou analyzy mo¢u. Pomocné latky: obsahuje laktézu. INTERAK! S o?atmosfou Ylekx ktoré sa vzaj jomne ovplyviuji
s nukleozidovymi |(ransponerm|CNT| ENT1aENT2, inhibitory OCT2 alebo MATE1, subs(ra{’udske] (Ym\dlnklnazy (napr. zidovudin), hormonélna antikoncepcia. FERTILITA’ ALAKTACIA’ eodgoruca sa.
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d chacnch ciest, febriln: dysgetzia, periférna neurupana dyspnoe bolesf brucha, zapcha, stomatitida, porucha v uslnej dutine, hyy erblhrubmem\a syndrém palmarno-
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Kterialn fekcia, neutropenicka sepsa, infekcia acich ciest, konjunktivitida, nadorova bolest, pancytopénia,
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hypol otenzia, zacervenanie, plticna embdlia, ?\eurélny vypotok rinorea, dysfénia, urofalyngealna bolest, epistaxa, kase, ktu, akitna pankreatitida, ascites, leus,
ileus, kolitida, gastitida, refluxna gastrit ucha Zalll distansia, 23pa) konecnika, ulceracie v L dyigepsla gaslroezofageélna refluxna choroba, proktalgia,
Bukain iny polyp, krvacanie dasien, glositida, ochorenie parodanlu ochorenia zubov, napmame ha vracanie, flatulencia, zapach z Ust, biliarna dil koze, umkan fotosenzitivna reakcia,
erytém, akné, hyperhidréza, pluzgier, porucha nechtov, opuch kibov, artralgia, bolest kosti, myalgia, muskuloskeletélna bolest, svalova slabost, svalové spazmy. boles( Koncatln Zlyhanie obli¢iek, neinfekéna cystitida;
poruchy mocenia, hematria, leukocyturia, porucha menstruacného c: ,\yklu zhorsenie celkového fyzického zdravia, bolest, pocit zmeny telesnej teploty, xeréza, diskomfort, zvySenie o ey , predizeny QT interval
zvyseny pomer (INR), predizeny aktivovany parclalnylrombop\as‘lncv Eas, zvy enie mocovlnyv Krvi, zvydenie Iaktaldehydrugenazy v krvi, poklés celkovych bielkovin,
2vysel J’ nizer Post- pitc. PREDAVKOVANIE*. VLASTI osn Tnﬂundln e antineoplasticky nukleozidovy analog zalozeny na t mldme
anplracﬂhydrochlon emhlbnonymldlnlosfo?\azy (TPaza Po vychytani nadorovymi bunkani je trifluridin dalej v
priamo inkorporovany do DNA, &im brani proliferacii bunky. Trifluridin je vak rychlo degradovany TPazou a po peroralnom podani sa ihned melabo\lzuje efeklom prvého (first-pass) prechodu, a preto je do zlozenia pndany
InhlbltorTPaly, llplracl\hydroch\orld BALENIE*: Balenie. 0, 40 ale} lebo 60 filmom obalenych tabliet. DATUM REVIZIE TEXTU: 04/2020. =

ier, 50 rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francuzsko g
vz ||ekujev|azanynalekarsky eh-l ' FIARVACTUTIC AL €71, £
I

*
robné informacie su uvsdeng v Suhrne charal ilieku, ktory adrese F o
Servier Slovensko, spol. st. 0., Pribinova 10, 811 os Bratlslava tel. :02/54432690 Licenciu na liek LONSURF“z t Servier, kiord sa spolu

4u 30 spoloEcat
_ Taiho zaviazala k spolocnému vivoju a uvedeniu liek nia trh v prisiusnych krajindch.

LON-11-2020-ADV
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Akynzeo® 300 mg/0,5 mg tvrdé kapsuly

ZLOZENIE: Kazdé tvrda kapsula obsahuje 300 mg netupitantu a palono-
setroniumchlorid ekvivalentny 0,5 mg palonosetronu. Pomocné latky so
znamym Ucinkom sa sorbitol a sacharéza. INDIKACGIE: Akynzeo je indi-
kovany dospelym na prevenciu akutnej a oneskorenej nauzey a vracania
spojenych s vysoko emetogénnou chemoterapiou na béze cisplatiny a so
stredne emetogénnou chemoteraplou DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVA-
NIA: Jedna kapsula sa md podat priblizne hodinu pred zaciatkom kazdého
cyklu chemoterapie. Odporti¢ana peroraina davka dexametazonu ma byt
znizend priblizne o0 50 % pri stibeznom podévani s kapsulami netupitantu/
palonosetronu. Starsi pacienti: Uprava davky nie je nutnd. Pri pouZivani
u pacientov starsich ako 75 rokov je potrebnd opatrnost vzhladom na dihy
polcas ucinnych I&tok a obmedzené skisenosti v tejto populdgii. Porucha
funkcie obliciek: Uprava davkovania nie je u pacientov s miernou az tazkou
poruchou funkcie obli¢iek nevyhnutnd. U pacientov s termindinym Stadiom
ochorenia obliciek vyZadujicim hemodialyzu je vhodné vyhnit sa pouZzi-
tiu lieku. Porucha funkcie pecene: Uprava dévkovania nie je u pacientov
s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo
skdre 5-8) nevyhnutna. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene
(Childovo-Pughovo skdre > 9) sa ma Akynzeo pouZivat s opatrnostou. Pe-
diatrickd populdcia: Bezpecnost a ucinnost kapsil Akynzea v pediatrickej
populdcii neboli stanovené. SPGSOB PODAVANIA: Tvrdé kapsula sa ma
prehitndt celd. MoZe sa uZivat s jedlom alebo bez jedla. KONTRAINDI-
KACIE: Precitlivenost na lieciva alebo na ktortikolvek z pomocnych Iétok,
gravidita. 0SOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pa-
cienti so zapchou v anamnéze alebo prejavmi subakutnej crevnej obstruk-
cie, maja byt po podani Akynzea sledovani. U pacientov so symptémami
podobnymi sérotoninovému syndrému sa odpordca primerané sledovanie.
Pri stibeZnom uZivani s liekmi, ktoré predIZuji QT interval alebo u pacien-
tov, ktori majti alebo sa u nich pravdepodobne rozvinie predizenie QT inter-
valu, je potrebna opatrnost. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene
je potrebna opatrnost. Tento liek sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov
stibezne uzivajlicich perordine podavané lieciva, ktoré st metabolizované
primdrne prostrednictvom CYP3A4 a ktoré maju Uzke terapeutické rozme-
dzie. Pacienti majui byt monitorovani pre zvySenu toxicitu chemoterapeu-
tik, ktoré sd substrdtmi CYP3A4, vratane irinotekanu. Okrem toho méze
netupitant ovplyvnit aj G¢innost chemoterapeutik, ktoré potrebuji aktiva-
ciu metabolizmom CYP3A4. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi probléma-
mi intolerancie fruktdzy, glukdzogalaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu

Dva mechanizmy Ucinku na CINV* v jednej davke.
Prinasa efektivnu 5-drovu prevenciu CINV* '

Jedna davka
Dualne pésobenie
5-driova prevencia'*

cAkynzeo

netupitant/palonosetron
ZJEDNODUSUJE PREVENCIU CINV

* CINV = Chemoterapiou indukovana nauzea a emeza

Referencie:

1. Aapro M et al. Ann Oncol. 2014; 25(7):1328-1333.

2. Hesketh PJ etal. Ann Oncol. 2014; 25(7):1340-1346.

3. GrallaRJ. Ann Oncol. 2014; 25(7):1333-1339.

4. SPC Akynzeo 300 mg/0,5 mg tvrdé kapsuly. www.sukl.sk

sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek. U pacientov so znamou
precitlivenostou na arasidy alebo soju sa maju dokladne sledovat prejavy
alergickej reakcie. LIEKOVE A INE INTERAKCIE: Ziadne Klinicky vyznamné
farmakokinetické interakcie medzi perordlnym netupitantom a perordinym
palonosetronom neboli pozorované. Davka perordineho dexametazénu sa
ma znizit priblizne 0 50 % pri siibeznom podani s Akynzeom. Klinické tGcin-
ky na tcinnost hormonalnej antikoncepcie st nepravdepodobné. Neboli
pozorované Ziadne vyznamné zmeny farmakokinetiky netupitantu a palo-
nosetronu. Pri siibeznom poddvani s Akynzeom je potrebné vziat do tvahy
mozné (cinky zvySenych plazmatickych koncentrcii midazolamu alebo
inych benzodiazepinov metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4. Boli
hidsené pripady sérotoninového syndromu pri slibeznom uZivani 5-HT,
antagonistov a inych sérotoninergickych liekov (vrdtane SSRI a SNRI)
Pri stibeznom podévani so silnymi inhibitormi CYP3A4 je potrebna opatr-
nost a je potrebné vyhnut sa stibeznému poddvaniu so silnymi induktormi
CYP3A4. Pri pouziti netupitatu v kombindcii s digoxinom alebo inymi sub-
stratmi P-gp, ako su dabigatran alebo kolchicin, sa odporica opatrnost
FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTACIA: Zeny vo fertiinom veku nesmd
byt tehotné alebo otehotniet pocas liecby Akynzeom. PouZitie Akynzea je
kontraindikované pocas gravidity a dojcenia. OVPLYVNENIE SCHOPNOSTI
VIEST VOZIDLA A 0BSLUHOVAT STROJE: Akynzeo mé mierny vplyv na
schopnost viest vozidlé a obsluhovat stroje. NEZIADUCE UCINKY: Casté
neZiaduce reakcie hlasené v sivislosti s kapsulami netupitantu/palono-
setronu boli bolest hlavy (3,6 %), zapcha (3,0 %) a tnava (1,2 %). DalSie
informacie o neziaducich cinkoch ndjdete v SPC. DOSTUPNE BALENIE:
1 tvrdé kapsula. DRZITEL ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII: Helsinn Birex
Pharmaceuticals Ltd., Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, irsko. DATUM
REVIZIE TEXTU: Januar 2020

Prosim, prestudujte si ipIné znenie sthrnu charakteristickych vlast-
nosti lieku.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Junovéa 33, 831 01 Bratislava
tel.: 02/5920 7320, e-mail: office@angelini.sk
ANGELINI www.angelini.sk

1971_AKY INZ_AUG2020



74

Poznamky

Onkoldgia - Suplement 3 | 2020;15(S3) | www.solen.sk



PSh

PRIMESTAR
HOTELS

Najprv biznis, potom zabava
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TAFINLAR 50 mg, 75 mg tvrdé kapsuly

PREZENTACIA: Tvrdé kapsuly obsahujice 50 mg alebo 75 mg dabrafenibu. INDIKACIE: Melaném: Dabrafenib v
monoterapii alebo v kombinacii s trametinibom je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s neresekovatelnym alebo
metastatickym melanémom s mutaciou V600 génu BRAF. *Adjuvantna lie€ba melanému: Dabrafenib v kombinacii s
trametinibom je indikovany na adjuvantnt lie¢bu dospelych pacientov s melanémom v lIl. $tadiu s mutéciou V600 génu
BRAF, po kompletnej resekcii. Nemalobunkovy karciném pliic: Dabrafenib v kombinacii s trametinibom je indikovan)’l
na liecbu dospelych pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcinémom plic smutéciou V600 génu BRAF.
DAVKOVANIE: Pred zalatim uzivania dabrafenibu sa musi u pacientov validovanym testom potvrdit pritomnost
mutacie V600 génu BRAF v nadorovych bunkach. Odport¢ana davka dabrafenibu v monoterapii alebo v kombinécii
strametinibom je 150 mg dvakrat denne. Odporiéana déavka trametinibu, pokial'sa uziva v kombinacii s dabrafenibom,
je 2 mg raz denne. ® Zvladnutie neziaducich reakcii si méze vyziadat prerusenie liecby, znizenie davky alebo ukoncenie
lie¢by. ® U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebna Ziadna Gprava Gvodnej davky. e U pacientov s miernou alebo
stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo smiernou poruchou funkcie peéene nie je potrebna Ziadna tprava
davky. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa ma dabrafenib pouzivat obozretne. ® U pacientov so stredne
tazkou alebo tazkou poruchou funkcie pecene sa mé dabrafenib pouZivat obozretne.  Bezpecnost a Ucinnost
dabrafenibu u deti adospievajucich (< 18 rokov) neboli doteraz stanovené. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na
lieCivo alebo na ktordkolvek z pomocnych latok. UPOZORNENIA: Uginnost a bezpe&nost dabrafenibu neboli
stanovené u pacientov s divokym typom génu BRAF, apreto sa dabrafenib nemé pouzivat utychto pacientov. ®K
dispozicii st len obmedzené Gdaje u pacientov uzivajicich kombinaciu dabrafenibu s trametinibom, u ktorych doslo k
progresii ochorenia pocas predchadzajlcej lie¢by inhibitorom BRAF. e U pacientov lie¢enych dabrafenibom samotnym
avkombinacii s trametinibom boli hlasené pripady spinocelularneho karcinému koze (cuSCC). Odporica sa vykonat
kozné vysetrenie pred zaciatkom lie¢by dabrafenibom a raz za mesiac pocas celej liecby a pocas Siestich mesiacov po
lie¢be cuSCC. V sledovani sa ma pokracovat 6 mesiacov po ukonceniliecby dabrafenibom. e V klinickych skisaniach boli
hldsené nové primarne melanémy upacientov lie¢enych dabrafenibom. e Pri expozicii dabrafenibu méze dojst k
zvy$enému riziku nekoznych malignit, ked' si pritomné mutécie RAS. V klinickych skisaniach boli hlasené malignity
stvisiace s mutaciami RAS tak pri inom inhibitore BRAF (chronickéd myelomonocytova leukémia a nekozny SCC hlavy a
krku), ako aj pri dabrafenibe v monoterapii (adenokarciném pankreasu, adenokarciném zl¢ovodu) a pri dabrafenibe v
kombinécii s inhibitorom MEK, trametinibom (kolorektalny karciném, karciném pankreasu). ® U pacientov uzivajticich
kombinaciu dabrafenibu s trametinibom sa vyskytli krvacavé prihody vratane zavaznych krvacavych prihod a fatalnych
krvacani. o Hlasené boli oftalmologické reakcie vratane uveitidy, iridocyklitidy a iritidy u pacientov lie¢enych
dabrafenibom ako monoterapiou a vkombinacii s trametinibom. Pacientov treba pocas lie¢by pravidelne sledovat kvoli
oénym prejavom a priznakom. Pri kombinacii dabrafenibu s trametinibom sa mézu vyskytnit RPED a RVO.  V klinickych
skasaniach s dabrafenibom v monoterapii a vkombinacii s trametinibom bola hlasend horticka. Lie¢ba dabrafenibom sa
mé prerusit, ak mé pacient teplotu =38,5°C.  Zlyhanie obli¢iek sa zistilo u < 1 % pacientov lie¢enych samotnym
dabrafenibom a u < 1 % pacientov lie¢enych dabrafenibom v kombinacii strametinibom. U pacientov sa mé pocas
lie¢by rutinne sledovat koncentrécia kreatininu v sére. ® U pacientov uzivajicich dabrafenib v kombinacii trametinibom
bola hlasena rabdomyolyza. ® V klinickych skdsaniach dabrafenibu vkombinacii s trametinibom sa zaznamenali pripady
pneumonitidy alebo intersticialnej choroby plic. U pacientov lie¢enych dabrafenibom v monoterapii a v kombinécii
strametinibom bola hlasena pankreatmda Nevysvetlitelnt bolest brucha treba urychlene vySetrit, vratane stanovenia
hladin amylazy a lipazy v sére. ® Plucna embdlia alebo hibkovahlboka Zilova trombéza sa méze vyskytndt, ak sa
dabrafenib uziva v kombinacii s trametinibom. V pripade plicnej embdlie ohrozujlcej Zivot natrvalo ukongite liecbu
trametinibom a dabrafenibom. e *Pocas liecby kombinovanou terapiou dabrafenibom / trametinibom boli hlasené
pripady zévaznych koznych neziaducich ucinkov, vratane Stevensovho Johnsonovho syndréomu a reakcie na liek
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktoré moézu byt zivot ohrozujdce alebo fatélne. ® *Zeny vo fertinom veku musia
pouzivat G¢inny spdsob antikoncepcie pocas liecby a 2 tyzdne po ukonéeni lie¢by dabrafenibom a 16 tyzdiiov po
poslednej davke trametinibu, ked'sa podava v kombinacii s dabrafenibom. Dabrafenib méze znizit G¢innost peroralnych
alebo inych systémovych hormonalnych kontraceptiv a mé sa pouzivat G¢inny alternativny spdsob antikoncepcie.
Dabrafenib sa nema podavat gravidnym zenam, pokial potenciélny prinos pre matku neprevazuje nad moznymi rizikom
pre plod. Dabrafenib méze narusit plodnost muzov a zien. INTERAKCIE: Pri siibeZznom podavani dabrafenibu so silnymi
inhibitormi CYP2C8 alebo CYP3A4 je potrebna obozretnost. *Treba sa vyhnit sibeznému podaniu dabrafenibu so
silnymi induktormi CYP2C8 alebo CYP3A4. e Subezné opakované podavanie trametinibu a dabrafenibu malo za
nasledok klinicky vyznamné zmeny Cmax a AUC trametinibu alebo dabrafenibu. *NEZIADUCE UCINKY: Naj¢astejiie sa
vyskthJuce neziaduce reakcie naliek hlasené pri liecbe dabrafenibom boli hyperkeratédza, bolest hlavy, pyrexia,
artralgia, Unava, nauzea, papiléom, alopeC|a vyrazka a vracanie. Najcastejsie neziaduce reakcie pri trametinibe v
kombinacii s dabrafenibom boli: pyrexia, Ginava, nauzea, triaska, bolest hlavy, hnacka, vracanie, artralglaavyrazka Uplny
zoznam neziaducich G&inkov, pozri sthrn charakteristickych vlastnosti lieku. *VSimnite si, prosim, zmeny v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku. VELKOST BALENIA: 28 alebo 120tvrdych kapsul REGISTRACNE CiSLO:
EU/1/13/865/001-002 DATUM POSLEDNEJ REVIZIE INFORMACIE: Jin 2019 POZNAMKA: Vydaj lieku viazany na
lekérsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte sthrn charakteristickych vlastnostilieku, ktory ziskate na adrese:
Novartis Slovakia's.r.o., Zizkova 22B, 811 02, Bratislava

' NOVARTIS | Reimagining Medicine Novartis Slovakia s.r.o, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava



MEKINIST 0,5 mg, 2 mg filmom obalené tablety

PREZENTACIA: Filmom obalené tablety obsahujice 0,5 mg alebo 2 mg trametinibu. INDIKACIE: Melaném:
Trametinib v monoterapii alebo v kombinacii s dabrafenibom je indikovany na liecbu dospelych pacientov s
neresekovatelnym alebo metastatickym melanémom s mutaciou V600 génu BRAF. Klinicky Gcéinok trametinibu
vmonoterapii sa nepreukdzal u pacientov, u ktorych doslo kprogresii ochorenia pocas predchadzajicej liecby
inhibitorom BRAF. *Adjuvantna lie€éba melanému: Trametinib v kombinacii s dabrafenibom je indikovany na
adjuvantnu lie¢bu dospelych pacientov s melanémom v IlI. §tadiu s mutaciou V600 génu BRAF, po kompletnej resekcii.
Nemalobunkovy karciném pliic: Trametinib v kombinécii s dabrafenibom je indikovany na liecbu dospelych pacientov
s pokrocilym nemalobunkovym karcinémom pltc s mutaciou V600 génu BRAF. DAVKOVANIE: Pred zadatim uzivania
trametinibu sa musi u pacientov validovanym testom potvrdit pritomnost mutacie V600 génu BRAF. Odporicana davka
trametinibu v monoterapii alebo v kombinacii s dabrafenibom je 2 mg jedenkrat denne.  Zvladnutie neziaducich reakcii
siméze vyziadat znizenie davky, prerusenie liecby alebo ukonéenie liecby. ® U pacientov s miernou alebo stredne tazkou
poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna Uprava davkovania. U pacientov so stredne tazkou alebo tazkou
poruchou funkcie obli¢iek sa méa trametinib pouzivat obozretne. ® U pacientov s miernou poruchou funkcie peéene nie je
potrebné Ziadna Uprava davkovania. ® U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebné Ziadna tprava Gvodnej davky. U
pacientov vo veku > 65 rokov mézu byt potrebné castejsie Upravy davky. ¢ Bezpecnost a Gcinnost trametinibu u deti a
dospievajucich (< 18 rokov) neboli stanovené. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktordkolvek z
pomocnych latok. UPOZORNENIA: ¢ U pacientov lie¢enych trametinibom v kombinacii s dabrafenibom boli hlasené
pripady skvamocelularneho karcinému koZe a nové primarne melanémy, ktoré sa mézu riesit exciziou a nevyzaduju si
Upravu lie¢by. ® U pacientov uzivajucich trametinib v monoterapii a v kombinacii s dabrafenibom sa vyskytli krvacavé
prihody vratane zavaznych krvacavych prihod a fatélnych krvéacani. e Hlasilo sa, Ze trametinib znizuje EFLK, ak sa uziva v
monoterapii alebo v kombinécii s dabrafenibom. U pacientov sporuchou funkcie lavej komory sa ma trametinib
pouzivat obozretne. EFLK sa ma vysetrit u vietkych pacientov pred zaciatkom lie¢by trametinibom, jeden mesiac po
zalati lieby a potom priblizne v 3 mesaénych intervaloch pocas lie¢by. ® V klinickych skdsaniach strametinibom v
monoterapii alebo v kombinacii s dabrafenibom bola hlasena hortéka. U pacientov uzivajucich trametinib v kombinécii
s dabrafenibom moéze byt pyrexia sprevadzana silnou zimnicou, dehydrataciou a hypotenziou, ktord v niektorych
pripadoch moze viest k akitnej renalnej insuficiencii. @ Liecba trametinibom sa ma docasne prerusit u pacientov so
suspektnou intersticidlnou chorobou plic alebo pneumonitidou, vratane pacientov, u ktorych st pritomné novo
vzniknuté alebo zhorsujlce sa pliicne priznaky a nalezy zahfiajlce kasel, dyspnoe, hypoxiu, pleuralny vypotok alebo
infiltraty. ® Prilie¢be trametinibom v monoterapii a v kombinécii s dabrafenibom sa mézu vyskytnit ochorenia stvisiace s
poruchou zraku vratane RPED a RVO. U pacientov s RVO v anamnéze sa trametinib neodporica. Ak pacienti ohlasia
novo vzniknuté poruchy zraku akymi st znizené centrélne videnie, rozmazané videnie alebo strata zraku kedykolvek
vpriebehu lie¢by trametinibom, odporica sa promptné oftalmologické vySetrenie. U pacientov, u ktorych sa
diagnostikuje RVO, sa ma lie¢ba trametinibom natrvalo ukoncit. e Vyrazka sa pozorovala priblizne u 60 % pacientov
lie¢enych trametinibom v monoterapii a u 24 % pacientov lie¢enych trametinibom v kombinécii s a dabrafenibom. e U
pacientov uzivajdcich trametinib v monoterapii alebo v kombinéacii s dabrafenibom bola hlasena rabdomyolyza. ® Pliicna
embodlia alebo hlbkova Zilova trombdza sa mdéze vyskytnit, ak sa trametinib uziva v monoterapii alebo v kombinécii
sdabrafenibom. V pripade Zivot ohrozujticej plicnej embdlie natrvalo ukondite lie¢bu trametinibom a dabrafenibom.
* Pri dabrafenibe v kombinacii s trametinibom boli hldsené pankreatitida a zlyhanie obli¢iek. ® U pacientov uZivajlcich
trametinib v monoterapii alebo v kombinacii s dabrafenibom bola hlasena kolitida a gastrointestinalne perforacie,
vratane smrtelnych pripadov. ® *Pocas lie¢by kombinovanou terapiou dabrafenibom / trametinibom boli hlasené
pripady zavaznych koznych neziaducich Gcinkov, vrétane Stevensovho Johnsonovho syndrému a reakcie na liek s
eozinofiliou a systemovyml pr|znakm| ktoré mézu byt Zivot ohrOZUJuce alebo fatalne. ® *Zenam vo fertilnom veku treba
odporucit, aby pouzivali G¢inné spdsoby antikoncepcie pocas liecby trametinibom a 16 tyzdiiov po ukonéeni liecby.
Trametinib sa nemd podavat gravidnym Zendm alebo doj¢iacim matkdm. Trametinib méze narusit fertilitu ludi.
INTERAKCIE: KedZe trametinib sa metabolizuje predovsetkym deacetyléciou sprostredkovanou hydrolytickymi
enzymami, jeho farmakokinetika pravdepodobne nebude ovplyvnena inymi latkami prostrednictvom metabolickych
interakcif. Je nepravdepodobné, Ze by trametinib vyznamne ovplyvnil farmakokinetiku inych liekov prostrednictvom
interakcie s enzymami CYP alebo transportérmi. *NEZIADUCE UCINKY: Najcastejsie neziaduce reakcie pri trametinibe
boli: vyrazka, hnacka, dnava, periférmny edém, nauzea aakneiformna dermatitida. Najcastejsie neZiaduce reakcie pri
kombinovanej lie¢be trametinibom a dabrafenibom boli: pyrexia, Unava, nauzea, triaska, bolest hlavy, hnacka, vracanie,
ar‘tralgla a vyrézka. Uplny zoznam neZiaducich Gé&inkov, pozri sthrn charakteristickych vlastnosti lieku. *VSimnite si,
prosim, zmeny v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku. VELKOST BALENIA: 7 alebo 30tabliet REGISTRACNE
CISLO: EU/1/14/931/01-02, EU/1/14/931/05-06 DATUM POSLEDNEJ REVIZIE INFORMACIE: Jin 2019
POZNAMKA: Vydaj lieku viazany na lekérsky predpis. Pred predpisanim lieku si pre&itajte sihm charakteristickych
vlastnostilieku, ktory ziskate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02, Bratislava
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Tafinlar + Mekinist

(dabrafenib) (trametinib)

f\

ROCNE V ADJUVANTNEJ LIECBE MELANOMU V STADIU i
DATA

V LIECBE METASTATICKEHO MELANOMU

AFINLAR + MEKINIST

Viac moznosti pre Zivot a budiicnost

V liecbe melanému v stadiu lll alebo IV
s pritomnou mutdaciou V600 génu BRAF
zvazte cielenu liecbu TAFINLAR + MEKINIST

pre rychlu a dlhodobu Gcinnost

Referencie: 1. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Tafinlar® (dabrafenib), www.sukl.sk; navitivené august 2020. 2. Sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku Mekinist® (trametinib), www.sukl.sk; navétivené august 2020. 3. Robert C, et al. N Engl J Med 2019; 381:626-636.
4. Hauschild A, et al. J Clin Oncol 2020;38(suppl; abstr 10001), prezentované na ASCO Annual Meeting; May 29-31, 2020; Chicago, IL.
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