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NLPP Urogenitalni nadory — karcinom moéového méchyie heppatd

1 Epidemiologie:

PFiblizné 2/3 onemocnéni se vyskytuje u obyvatel CR ve véku 65 let a vySe (median 69 let), muZi onemocni astgji neZli
Zeny (pomér muzu k zenam 2,8:1).

Zhoubné nadory mo&ového méchyfe — Incidence a mortalita v Ceské republice (2018)

MUZI ZENY CELKEM
ZN mocového na na na
méchyre abs. 100 000 abs. 100 000 abs. 100 000
obyv. obyv. obyv.
c67 '”C'genc 1565 29,92 553 10,25 2118 19,93
mortalita 661 12,64 246 4,56 907 8,54

2 Etiologie:

2-4x vétsi riziko), cerny tabak skodlivéjsi nez svétly. Koureni pFispiva ke zménam urotelu - atypie u nekurakd pouze u 4 %,
kuraci v 50 %. Riziko klesa po preruseni koufeni o vice nez 30 % po 1-4 letech, po 25 letech klesa o vice nez 60.

Polycyklické aromatické aminy (2-naftylamin, 4-aminobifenyl, benzidin, benzen — pfi vyrob& barev, zpracovavani gumy,
vyrobé pneumatik, v textilnim prdmyslu, zpracovavani ropy) — zvysuji proliferaéni aktivitu vystelky mo¢ového méchyre.
Jednoznacény prikaz kancerogen( je komplikovan dlouhou dobou latence 5-40 let od expozice a také skute¢nosti, Ze osoby
prichazeji do styku s vice druhy chemicky pfibuznych latek.

Dietetické faktory — zvySené riziko u konzumentld smazeného masa a tuku, u kofeinu, umélych sladidel a tryptofanu nebyl
patogeneticky vliv jednoznacné prokazan.

Léky - fenacetin, cyklofosfamid — v souvislosti s urotelidlnim karcinomem hornich mocovych cest.

Chronické infekce — zejména u paraplegikl, zavedeny mocovy katetr, kameny v mocovém méchyfi — skvamozni ca,
schistostomiaza — obé histologické formy- skvamozni , i z pfechodného epitelu

Genetickeé vlivy — az 10%, familiarni vyskyt v souvislosti se syndromem LYNCH Il i jako samostatné jednotky s autosomalné
dominantnim zplsobem prfenosu — geneticky podminéna vétsi vnimavost na nékteré kancerogeny, napf. geneticky dany
polymorfismus v aktivité N-acetyltransferazy (pomalé a rychlé acetylatory).

3 Histologie:
NejCastéjsi podtypy:

- urotelialni karcinom 90 %
- epidermoidni karcinom 6%—-7%
- adenokarcinom 1-2%

4 Stanoveni odpovédné osoby za diagnosticko — Ié¢ebny plan (osettujici IékaF &i IékaF s kompetenci)
Za uroonkologii:

doc. MUDr. Michal Stanik, Ph.D.

doc. MUDr. Jan Dolezel, Ph.D.
Za klinickou onkologii:

doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.

MUDr. Radek Lakomy, Ph.D.

MUDr. Ivo Kocék, Ph. D.

Schvalil: Poradové cislo:

Vypracoval: doc. MUDr. A. Poprach, Ph.D.
Platnost od: 1. 10. 2016

Datum aktualizace:

Aktualizaci provedl: doc. MUDr. A. Poprach, Ph.D.

doc. MUDr. Jan Dolezel, Ph.D.

vedouci odborného IéEebného tymu
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doc. MUDr. Igor Kiss, Ph.D.

MUDr. Jifi Tomasek, Ph.D.
Za onkochirurgii:

MUDr. Libor Némec

MUDr. Radim Simanek
Za radiacni terapii:

MUDr. Irena Coupkova

MUDr. Pavel Krupa, Ph.D.
Za radiodiagnostiku:

MUDr. Milan Prasek

MUDr. Michal Standara

MUDr. Jifi Vasina (nuklearni medicina)
5 Stanoveni diagnozy - vySetfovaci metody:
Anamnéza, fyzikalni vySetfeni, PS,

Vysetfeni mocového sedimentu, cystoskopie, vyplachova cytologie, stratifikovana endoresekce + random. biopsie
modového méchyfe (spodina, hrdlo, pfedni, zadni a bo¢ni stény)- v indikovanych pfipadech (napf. negativni cystoskopicky
nalez a pozitivni cytologie, exofyticky tumor bez papilarniho vzhledu, atd.)

Bimanualni palpace v relaxaci pfi celkové anestezii (pfi TUR)
Ascendentni pyelografie ¢i CT urografie — jen v indikovanych pfipadech- napf. nadory lokalizované v trigonu, T1 high grade
CT bficha a malé panve ( sesilni tumory nebo high-grade tumory, svalovinu infiltrujici tumory)

MR — multiparametrickd MR s hodnocenim dle standardu VI-RADS - senzitivita 83 %, specificita 90 %, CT nema schopnost
rozliSit anatomické vrstvy stény méchyre

Flourescenéni cystoskopie (dle moznosti pracovisté, v indikovanych pfipadech)
CT plic a mediastina u svalovinu infiltrujicich nador(

Scintigrafie skeletu- pfi vyssi hladiné ALP nebo klinickych pfiznacich

Moznosti prediktivniho vysetieni v MOU:

Lundské klasifikace u invazivniho karcinomu, u pacient operovanych v MOU automaticky, u pacientd mimo MOU -
da se pro vzorky z venku pozadat: biopticka zadanka /jako u druhého &teni /

PD-L1 exprese- mozno pozadat: je nutné specifikovat pro jaky preparat /pembrolizumab vs atezolizumab /nebot se liSi
typ pouzitého testu i zplsob uhrady /pojiStovna versus firma/.

6 Klasifikace nadorti v€éetné pripadnych rizikovych skupin:
Rozdéleni do stadii (TNM klasifikace, 8. vydani, 2017)
StadiumOa Ta NO MO
Stadium Ois  Tis NO MO
Stadium | T1 NO MO
Stadium | T2 NO MO
Stadium IIA T3-4a NO MO
T1-4a N1 MO
Stadium I[lIB T1-4a N2-3 MO
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Stadium IVA  T4b jakékoliv N MO
jakékoliv T jakékoliv N M1a
Stadium IVB  jakékoliv T jakékoliv N M1b

Z terapeutického hlediska rozdélujeme karcinomy mocového méchyre na:

1. Neinvazivni nddory (non-muscle invasive bladder cancer; NMIBC) - Tis, Ta, T1
2. Invazivni nadory (muscle invasive bladder cancer; MIBC)- T2, T3, T4a

3. Lokalné pokrocilé a diseminované - T4b nebo N1-3 nebo M1

7 Lécba dle klinického stadia:

7.1 Neinvazivni nddory moéového méchyre

Stanovujeme riziko progrese nejnovéji dle aktualizovanyéhokalkulatoru umozriujici vypocet rizika progrese (v pfipadé obou
klasifikaci WHO - 1973 nebo 2004/2016 - je vhodné pouzit WHO 1973). Kalkulator je dostupny na adrese https://nmibc.net/
Prognostické faktory (plati pro Ta a T1 onemocnéni, ne pro CIS):

- pocet nador(

- vek

- velikost tumoru

- pocet pfedchozich rekurenci

- kategorie T

- pfitomnost konkomitantniho CIS

- grade nadoru
Zakladem dalSiho postupu jsou vzdy pravidelné kontroly spocivajici v cystoskopii a cytologickém vySetfeni moci — viz
follow-up.
Konkrétni postup (podle kalkulatoru rizika):

- U pacientl s nizce rizikovymi tumory (primarni, solitarni TaG1 mensi nez 3 cm) pouze kontroly.

- U pacientu se stfedné rizikovymi tumory (vSechny mimo nizce a vysocerizikovych tumort) dalsi intravezikalni
chemoterapie** nebo intravezikalni imunoterapie BCG vakcinou*.

- U pacientl s vysoce rizikovymi tumory (mnohocetné a zaroven recidivujici a zaroven > 3cm velké TaG1-2/LG
tumory, vSechny T1, vSechny G3/HG, CIS) intravezikalni imunoterapie BCG vakcinou. V pfipadé selhani |éCby
BCG vakcinou je indikovana cystektomie.

- U pacientl s velmi vysokym rizikem je vhodné diskutovat o provedeni okamzité radikalni cystektomie.
Primarni TURT (transuretrdlni resekce tumoru) - zakladem |éCby je kvalitné provedeny TUR, pokud mozno s kompletnim
odstranénim nadoru. Po kazdém TUR jedna davka intravesikalni chemoterapie do 24 hod od operace ke snizeni rekurence
(vynechat v pfipadé podezfeni na perforaci méchyfe nebo pfi silnéjSi hematurii).
Sekundarni TURT do 2-6 tydnu:

a. nekompletni primarni TURT

b. pokud nebyla zachycena svalovina ve vzorku patologické tkané po primarnim TURT s vyjimkou TaGl

a primarnim CIS

c. uvsech T1 tumoru

d. uvsSech G3 tumorl s vyjimkou CIS
nasledné po TURT: jak uvedeno vyse, po TURT vzdy jednorazova instilace Mitomycinu C, dalSi terapie pak dle rizika
uvedeného vyse.
Primarné radikalni cystektomie-lze zvazit u pacientl s nejvySSim rizikem progrese:

a. multiplicitni a nddory >3cm T1G3

b. T1G3+CIS (také CIS prostatické uretry)
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c. Mikropapilarni / plazmacytoidni typ urotelialniho karcinomu, neuroendokrinni, sarkomatoidni typ

d. pfitomnost lymfovaskularni invaze
PFi nedostatku ¢i nedostupnosti BCG je moznou alternativou hypertermickd chemoterapie — plati pro pacienty se stfednim
a vysokym rizikem. Jedna se o Hyperthermic Intravesical Chemotherapy (HIVEC) pomoci extrakorporalniho ohfivani
(systém COMBAT) ¢i Radiofrequency-induced thermo-chemotherapy (RITE). Je tfeba zdUraznit, Ze sou¢asna data pro tyto
IéCebné metody, zejména u HIVEC, jsou slaba (u HIVEC pouze observacni studie a studie faze I-1l; u RITE i studie faze Ill).
Navic nejsou standardizovany instalaéni rezimy (napf. 6x po tydnu a pak po 6 tydnech (alternativné 8x po tydnu, pak 4x po
mésici).
Intravesikalni terapie je podavana s cilem zajistit adjuvantni Ié€bu &i eradikovat rezidualni onemocnéni, které nemohlo byt
pfi TUR kompletné odstranéno.
Pouzivana cytostatika:
mitomycin-C, epirubicin
Schéma: 4 instilace v tydennich intervalech (prvni aplikace 3-4 tydny po TURT), dalSi v 4 tydennich intervalech do celkové
doby 12 mésicu.
Pouzivana imunoterapie:
BCG vakcina (prvni 3-4 tydny po TURT)
Schéma: indukéni faze: 6 instilaci v tydennich intervalech
udrzovaci faze: 3 instilace v tydennich intervalech vzdy ve 3, 6, 12 mésicich,
v pfipadé vysokého rizika fakultativné dale 3 instilace v tydennich intervalech vzdy & 6 mésicl
do celkové doby maximalné 3 let (akceptuje se i podani na jeden rok)
7.2 Invazivni nadory moéového méchyie - T2, T3, T4a
7.2.1 T2NO onemocneéni:

1. Z&kladem je radikalni cystektomie s lymfadenektomii
- indikovana neoadjuvantni chemoterapie*- predevs$im u rizikovych typl nadoru:
o tumory provazené hydronefrézou
o prokazana lymfovaskularni invaze
o variantni histologie urotelidlniho karcinomu (mikropapilarni, plazmacytoidni, neuroendokrinni,
sarkomatodini)
- adjuvantni chemoterapie* se indikuje, pokud nebyla podana neoadjuvantni chemoterapie, pacient je cisplatina
fit (definice nize) a v nasledujicich pfipadech:
o pT3-pT4 onemocnéni
o pN+ onemocnéni
o positivni histologické okraje
2. Alternativami jsou ,mocovy méchyf zachovné postupy“ (u jen malého procenta vybranych pacient()- maximalni

TURT s naslednou konkomitantni chemoradioterapii, pfi dosazeni CR nasleduje observace, pfi jiné odpovédi
indikujeme salvage cystektomie

3. Dalsi alternativou je u vysoce selektovanych pacientd (solitarni 1éze ve vhodné lokalizaci a bez pfitomnosti CIS):
parcialni cystektomie s lymfadenektomii, t& mize pfedchazet neoadjuvantni chemoterapie*; po operaci je mozné
zvazit adjuvantni radioterapii nebo adjuvantni chemoterapii*- opét dle miry rizika a predlécenosti (opét jen u pacient
cisplatina fit, definice nize):

o pacienti bez pfedchozi neoadjuvantni chemoterapie
o pT3-pT4 onemocnéni
o pN+ onemocnéni
o positivni histologické okraje
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4. Pro pacienty v celkové Spatném stavu ¢i neschopné operace mame nasledujici moznosti:
samotny TURT

konkomitantni CHT/RT

samotnd chemoterapie

radioterapie

O O O O

7.2.2 ¢T3-4aN0 onemocnéni

1. Zakladem je opét radikalni cystektomie s lymfadenektomii
- pred jejim provedenim se indikuje neoadjuvantni chemoterapie*

- -adjuvantni chemoterapie* se indikuje u cisplatina fit pacientt, pokud nebyla podana neoadjuvantni
chemoterapie a v nasledujicich pfipadech:

o pT3-pT4 onemocnéni
o pN+ onemocnéni
o positivni histologické okraje
2. Dalsi moznosti je mocovy méchyf zachovna operace (u jen malého procenta vybranych pacientll) — maximalni
TURT s naslednou konkomitantni chemoradioterapii pfi dosazeni CR nasleduje observace, pfi jiné odpovédi
indikujeme radikalni cystektomie
3. Pro pacienty v celkové Spatném stavu ¢i neschopné operace mame nasledujici moznosti:
samotny TURT
konkomitantni CHT/RT
samotna chemoterapie
radioterapie

o O O O

7.3 Lokalné pokrodilé a diseminované onemocnéni- T4b nebo N1-3 nebo M1
7.3.1 T4bNO onemocnéni

1. Chemoterapie nebo konkomitantni chemoradioterapie (vzacné), po 3-4 cyklech |é€by pak presetreni, pfi CR se
doporucuje budto dokon&eni CHT nebo CHT/RT &i zvazeni radikalni cystektomie; pfi jiné odpovédi mame 3 moznosti
Iécby:

o cystektomie (pfi PR ¢i SD), pokud je technicky proveditelna
o dokonéeni CHT nebo CH/RT (pfi PR & SD)

o zména CHT, ev. jina CHT s RT (pfi PD)

2. jakékoliv T N1-3 onemocnéni (poznamka:pfi podezieni na postizeni uzlin dle CT ¢&i MRI je ke zvazeni jejich biopsie,
pokud je technicky mozna)
3. Chemoterapie nebo konkomitantni chemoradioterapie (vzacné), po této |éCbé presetfeni a nasledné:
o cystektomie (pfi CR, PR, pfipadné individualné u SD)
o dokonceni chemoterapie nebo radioterapie (pfi CR, PR &i SD)
o zména CHT, ev. jina CHT s RT (pfi PD)

7.3.2 M1 onemocnéni:

dominantné paliativni chemoterapie

imunoterapie — indikace viz nize

u Mla (lymfadenopatie retroperitonea) po 4-6 cyklech chemoterapie Ize individualné pfi CR, PR zvazit

cystektomii s lymfadenektomii (jedn& se o experimentélni postup, pouze omezena retrospektivni data)
o mozno zvazit radioterapii (méné Casto) bez/nebo s chemoterapii
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* Principy neoadjuvantni a adjuvantni chemoterapie (perioperaéni chemoterapie):

o nejCastéji pouzivanym rezimem je kombinace cisplatiny s gemcitabinem (4 cykly jednou za 21 nebo 28

dni)

u mladsich pacient(i bez zavaznych interkurenci pak dose-dense MVAC ( 3-4 cykly)
neoadjuvantni chemoterapie ma silngjsi data nez adjuvantni chemoterapie

pfi hrani€ni nebo mirné poruse renalnich funkci se doporuc€uje rozdéleni celkové davky cisplatiny do
dvou davek a jejich podani ve dvou dnech (napfiklad DDP — 35 mg/m2 den 1 a 2)

o karboplatina by v perioperaéni chemoterapii neméla nahradit cisplatinu

Pouzité rezimy:
gemcitabin/DDP, ddMVAC

davka (mg/m?) den aplikace opakovani cyklu
ddMVAC
metotrexat 30 1.
vinblastin 3 2.
doxorubicin 30 2.
cisplatina 70 2. 2_140328
Nutna primarni profylaxe rdstovymi faktory po kazdém cyklu CHT
(napf. filgrastim 48 MIU s.c. den 4-10)
gemcitabin/cisplatina
gemcitabin 1000 1., 8., 15.
DDP 70 2. (moznoiden 1.) gitgfkr;i//
gemcitabin/ciplatina
Gemcitabin 1000 1.,8.
DDP 70 2. (moznoiden 1.) gi tg);jkrl]))//

Priklady konkomitantnich rezimu:
a. cisplatina

+RT
b. cisplatina

+RT
c. 5-FU

mitomycinC
+RT

100 mg/m?/den

i.v. D1., 22.

5x2 Gyltyden, 40 Gy — pii CR boost do 24 Gy s 3. davkou DDP, pfi PR cystektomie

20 mg/m?/den

i.v. D1.-5.

5x2Gyltyden, 44-46 Gy — pfi CR boost do 65 Gy, pfi PR cystektomie

25 mg/m?/den
10 mg/m2/den

i.v. kont., D1.-5., tyden 1.,4.,7.
i.v. D1.

5x2 Gyltyden, 44-46 Gy — pii CR boost do 65 Gy, pfi PR cystektomie

Vypracoval: doc. MUDr. A. Poprach, Ph.D.
Platnost od: 1. 10. 2016

Datum aktualizace:

Aktualizaci provedl: doc. MUDr. A. Poprach, Ph.D.

Schvalil:

doc. MUDr. Jan Dolezel, Ph.D.

vedouci odborného IéEebného tymu

Poradové cislo:

NLPP 4.2.




Mo Masaryktv onkologicky ustav
!/

) Standard
Sekce: PREDMET/VYKON/PROCEDURA: Stradna _
NLPP Urogenitalni nadory — karcinom moéového méchyie e tpatd

8 Uvedeni odpovédnosti za jednotlivé modality Ié€by u kazdého podilejiciho se oboru:
Uroonkologie:

doc. MUDr. Michal Stanik, Ph. D.

doc. MUDr. Jan DolezZel, Ph.D.
Klinicka onkologie:

doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.

MUDr. Radek Lakomy, Ph. D.

MUDr. Ivo Kocak, Ph. D.

doc. MUDr. Igor Kiss, Ph. D.

MUDr. Jifi Tomasek, Ph.D.
Radiaéni onkologie:

MUDr. Irena Coupkova

MUDr. Pavel Krupa, Ph. D.

9 Chemoterapeutické rezimy a imunoterapie:

Paliativni systémova chemoterapie dle celkového stavu pacienta. Mozno téz zvazit imunoterapii checkpoint inhibitory
(atezolizumab, nivolumab, pembrolizumab, avelumab).

Progndza je horsi u nemocnych ve Spatném celkovém stavu (Karnofsky PS <80 %) a s visceralnimi metastazami.
Pouzivana chemoterapie:

metotrexat, vinblastin, doxorubicin, cisplatina, karboplatina, gemcitabin, paklitaxel, vinflunin*.

Pouzité rezimy:

Preferovanymi rezimy jsou DDP/gemcitabin a ddMVAC (uroven didkazl 1). Klasické schéma MVAC je pro svoji toxicitu
povazovano v prvni linii IéCby za obsolentni. Po vyCerpani efektu prvni linie ma data ze studie faze Ill pouze vinflunin
(uroven dukazu 1). Z jinych studii vyplyva, Ze vinflunin byl efektivni i u pacientll s pfedchozi neoadjuvantni ¢i adjuvantni

chemoterapii (level 2A). Monoterapie nebo rezimy s taxany ¢i karboplatinou jsou také moznou alternativou (Uroven dikaz(
2A).

Checkpoint inhibitory:
Atezolizumab

V monoterapii indikovan k 1éEbé dospélych pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem po
predchozi chemoterapii obsahujici platinu nebo u pacientd, ktefi jsou povazovani za nezpusobilé k 1é¢bé cisplatinou.

Nivolumab

V monoterapii indikovan k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujiciho urotelialniho karcinomu
u dospélych po selhani pfedchazejici IéCby zahrnujici platinové derivaty.

Pembrolizumab

V monoterapii indikovan k 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidiniho karcinomu u dospélych, ktefi jiz
byli Ié€eni chemoterapii obsahujici platinu a u pacientd, u kterych neni chemoterapie obsahujici platinu vhodna.

Avelumab

Avelumab je indikovan v monoterapii k udrzovaci 1é€bé prvni linie dospélych pacientl s lokalné pokro€ilym nebo
metastazujicim urotelialnim karcinomem bez ohledu na expresi PD-L1, ktefi jsou bez progrese po chemoterapii na bazi
platiny.
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Kontraindikace k podani cisplatiny (cisplatina ,unfit pacienti), jsou uvedeny v tabulce — sta&i splnéni jednoho parametru.
Kromé niZe uvedenych se uplatiiuji obecné kontraindikace chemoterapie (ECOG = 3, zavazné komorbidity zasadné
ovliviiujici pfeziti nebo organové funkce, dale aktivni zavazna infekce, nesouhlas a nespoluprace pacienta).

ECOGPS 22

Clearence kreatininu <60ml/min

Neuropatie stupné = 2

Srdecni selhani stupné Il a vice

Audiometrickd ztrata sluchu stupné = 2

Rezimy 1. linie:

davka (mg/m?)

den aplikace

opakovani cyklu

ddMVAC
metotrexat 30 1.
vinblastin 3 2.
doxorubicin 30 2.
cisplatina 70 2. a 14 dnl 3-4 cykly

Nutna primarni profylaxe rdstovymi faktory po kazdém cyklu CHT (napf. filgrastim 48 MIU s.c. den 4—10)

(r(:]g\//:;az) den aplikace opakovani cyklu

gemcitabin/cisplatina

gemcitabin 1000 1.,8.,15

DDP 70 2. (moznoiden 1.) a 4 tydny
gemcitabin/cisplatina

gemcitabin 1200 1,8, 15

DDP 75 1. a 4 tydny
gemcitabin/cisplatina

gemcitabin 1000 1., 8.

DDP 70 2. (moznoiden 1.) a 3 tydny
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gemcitabin/karboplatina

gemcitabin 1000

1., 8.

CBDCA AUC 5-6

za 4 hod. po aplikaci
gemcitabinu a 3 tydny

paklitaxel/gemcitabin

paklitaxel 180-200 mg 1.
gemzar 1000 mg 1,8, 15 jednou 21-28 dnl
Avelumab . s o v
(udrzovaci lé€ba po chemoterapii s platinou) 800 mgiv. L a2 tydny
Atezolizumab
U pacientl neschopnych Ié¢by platinou 1200 mg i.v. 1. a 3 tydny
a s PD-I1+ nadorem)
Pembrolizumab 200 mg i.v. a 3 tydny
(U pacientt neschopnych lé¢by platinou 1.
a s PD-11+ nadorem) 400 mgi.v. a 6 tydnu

Pfi kontraindikaci DDP je mozno pouzit CBDCA. Je nutno si uvédomit, ze CBDCA ma nizsi ucinnost. Taktéz je mozné
zvazit u téchto pacientl podani atezolizumabu & pembrolizumabu

Rezimy 2. a vyssi linie:

davka (mg/m?) den aplikace opakovani cyklu
%eerr?wf;iiggiir? 1000-1200 1,8, 15. a 4 tydny
Vvllrr]::‘llﬂrr::r? 280-320 1. a 3 tydny
20 min.
%aalillzizxxgl 175-200 1. ve 3 hodinové infuzi

preSetieni po 3 cyklech, pokud PD, pak ukoncit
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cisplatina

70

2.

klinickém stavu.

MVAC — tento rezim mozno pouzit v modifikaci u silné pfedlééenych pacientl ve velmi dobrém

Atezolizumab 1200 mg iv. a 3 tydny
Nivolumab 240 mg TD i.v. a 2 tydny
Pembrolizumab 200 mg V. a 3 tydny
Avelumab 800 mg iv. a 2 tydny

Schéma lé¢by pacientu s lokalné pokrocilym inoperabilni ¢i metastatickym onemocnénim:

Urotelialni karcinomy: terapie 1.linie

Vhodni k [é¢bé

cisplatinou?

Chemoterapie:
gemcitabin/CBDCA (2A)
Gemcitabin/paklitaxel (28B)

Avelumab (udrovaci lécba),
pokud nedoslo k progresi na
chemoterapii na bazi platiny

(1)

ANO

Chemoterapie:
gemcitabin/DDP (1)
ddMVAC (1)

Avelumab (udriovaci lécha),
pokud nedoslo k progresi na
chemoterapii na bazi platiny (1)

Imunoterapie (pfi positivité PD-L1):

Poznamky: Nutno dodrzovat aktualni indikaéni omezeni a zplisob Ghrady stanovené SUKL. Stanoveni exprese PD-L1
bylo v kazdé studii pro dany checkpoint inhibitor provadéno jinou diagnostickou metodou. Z toho vyplyva, ze se lisi i cut-off
vysoké exprese PD-L1, coz je nutné zvazit pfi indikaci konkrétniho checkpoint inhibitoru. Lécba imunoterapii probiha do
ovérfené progrese onemocnéni (moznost pseudoprogrese).

Cervené jsou oznadeny moderni léky, které nemaji k 1.3.2022 stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi. Indikace
ostatnich modernich preparatu je podminéna spinénim pravidel uhrady dle SUKL (www.sukl.cz).
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Urotelialni karcinomy: terapie po progresi na chemoterapii s
platinovym cytostatikem (DDP, CBDCA)

Recidiva nebo progrese > 1 rok od chemoterapie s platinou?
(adjuvantni nebo pro metastatické onemocnéni)

Retreatment chemoterapii s platinou: Imunoterapie: Chemoterapie:
Gemcitabin/DDP (2A) pembrolizumab (1) vinflunin (1)
ddMVAC (2A) paklitaxel (2A)
Gemcitabin/CBDCA (2B) Gemocitabin (2A)
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11 Follow up karcinom moc¢ového méchyre

Cilem sledovani je v€asny zachyt relapsu s cilem prodlouzeni pFeziti. Klinické vySetifeni ma byt zaméfeno na mozné
symptomy relapsu a nezadouci U€inky probéhlé 1éEby. O indikaci jednotlivych vysetfeni rozhoduje oSetfujici I1ékaf, ktery
provadi dispenzarizaci.

11.1 Neinvazivni tumor mo¢éového méchyie
Zakladnim vy$etfenim je cystoskopie a cytologie moéi. Cetnost navétév se lisi podle rizikové skupiny (viz 22.1.3.)

pfipadé nizkého rizika kontroly za tfi a devét mésict po TUR a poté roéné po dobu nejméné péti let. V pfipadé vysokého
rizika kontroly & 3 mésice prvni dva roky, poté a 6 mésict do péti let od TUR a poté ro¢né dlouhodobé. Kontroly u stfedniho
rizika jsou planovany individualné mezi vyse uvedenymi rizikovymi skupinami.

Zobrazovaci metody: u tumorl vysokého rizika IVU nebo CT-IVU (nebo jind zobrazovaci metoda dle renalnich funkci)
jednou ro¢né dlouhodobé

11.2 Invazivni tumor moéového méchyre po radikalni cystektomii

Dispenzarizace je provadéna ve spolupraci urologa, onkologa, event. praktického lékafe. Soucasti sledovani jsou
laboratorni vySetfeni (renalni funkce, cytologie moci, moCovy sediment, jaterni enzymy, elektrolyty, krevni obraz, krevni
plyny) provadény v intervalu 3-6 meésicl po dobu dvou let a poté jednou roéné dlouhodobé.

Zobrazovaci metody (CT hrudniku, bficha a malé panve s vylu€ovaci fazi, UZ bficha a panve) by méla byt indikovana na
zakladeé rizika mozné rekurence onemocnéni v intervalu @ 6 mésicu po dobu 3 let a poté a 1 rok dlouhodobé.

Dalsi sledovani se provadi dle klinického projevu mozného relapsu a stupné rizika rekurence onemocnéni. Dispenzarizace
po 5 letech je mozna ve spolupraci s praktickymi lékafi.

11.3 Invazivni tumor moéového méchyre po zachovné terapii

Dispenzarizace provadéna ve spolupraci onkologa, urologa a event. praktického lékafe. Laboratorni a zobrazovaci
vySetfeni jsou provadény v podobné jako u pacientl po cystektomii (nemusi byt kontrolovany krevni plyny). DalSim
vySetfenim v prubéhu sledovani je pravidelna cystoskopie, cytologie moci a ke zvazeni restagingova TUR po ukon&eni
radioterapie. Kontroly by maly byt provadény v intervalu 3-6 mésict po dobu 2 let a nasledné v intervalu 6-12 mésicl
dlouhodobé. Dispenzarizace po 5 letech je mozna ve spolupraci s praktickymi Iékafi.

11.4 Stanoveni odpovédné osoby za sledovani:
doc. MUDr. Jan Dolezel, Ph.D.
doc. MUDr. Michal Stanik, Ph. D.
doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.
MUDr. Radek Lakomy, Ph. D.
MUDr. Ivo Kocék, Ph. D.
doc. MUDr. Igor Kiss, Ph. D.
MUDr. Jifi Tomasek, Ph.D.
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