
Nádory ledvin
Cílem léčby zhoubného nádoru ledviny je úplné 

vyléčení v těch případech, kdy je to s ohledem na sta-

dium choroby reálné. Přibližně 70 % nemocných lze 

jako první volbu léčit chirurgicky. Pravděpodobnost 

recidivy lokalizovaného karcinomu ledviny, jenž je 

radikálně chirurgicky odstraněn, je kolem 30 %. 

Pacienta je proto po operaci nutno dlouhodobě 

sledovat, neboť k recidivám dochází i řadu let po 

primoléčbě. U inoperabilních, tzn. lokálně pokroči-

lých nebo metastazujících nádorů může paliativní 

léčba významně prodloužit dobu přežití. Při volbě 

léčebné strategie je vždy nutno vzít v úvahu celkový 

stav a věk pacienta, rozsah nádorového postižení 

a známá prognostická kritéria.

Léčba metastazujícího karcinomu ledviny prošla 

v posledních letech dramatickými změnami těžko 

srovnatelnými s jinými diagnózami. Střední doba 

přežití pacientů s metastatickou nemocí se prodlou-

žila z jednoho roku až na trojnásobek. V současné 

době je používáno 7 prostředků cílené biologické 

léčby – tyrozinkinázové inhibitory angiogeneze a in-

hibitory mTOR – v první až třetí linii, které se dostaly 

do klinické praxe postupně, počínaje rokem 2005. 

Díky schválení nových léčebných přípravků 

ovlivňujících klíčové kontrolní imunitní mechanismy, 

ale i novým nízkomolekulárním tyrozinkinázovým 

inhibitorům, můžeme očekávat další zlepšení pře-

žívání těchto pacientů. Již nyní je řada nemocných 

s metastatickým onemocněním v režimu chronické 

léčby, i když zatím nelze říci, zda a jak často lze oče-

kávat trvalé kompletní remise s výsledkem blížícím se 

vyléčení. Tím více se prosazuje koncept multimodální 

léčby oligometastického onemocnění, kdy prognózu 

pacienta zlepšují kromě systémové léčby též lokální 

postupy jako je metastazektomie, radioterapie nebo 

radiofrekvenční ablace. 

Řada přípravků ze skupiny tyrozinkinázových 

inhibitorů i imunoonkologických přípravků se zkouší 

i v neoadjuvanci a adjuvanci ke snížení rizika reku-

rence. I když zatím žádný z těchto přípravků nepo-

stoupil do kategorie standardní (neo)adjuvantní 

léčby, některé průběžné výsledky se zdají být velmi 

slibné a očekáváme jejich příchod i pro nemocné po 

operaci nádoru ledviny. 

Požadavek na nízkou toxicitu a dlouhodobou 

účinnost nových přípravků je nezbytností zejména 

v souvislosti s „finanční“ toxicitou léčby, a legitimní 

otázkou je též to, jak budou tyto nové typy léčby 

hrazeny v rámci systémů veřejného pojištění. 
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Pokrok v léčbě, vyšší účinnost1

Kadcyla® (trastuzumab emtansin)
•  První konjugát protilátka – léčivo pro pacienty  

s HER2-pozitivním metastazujícím karcinomem prsu1
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Literatura: 1. Kadcyla - Souhrn údajů o přípravku, 25. 2. 2016

 KADCYLA 100 mg a 160 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok – Základní informace o přípravku. Účinná látka: trastuzumabum emtansinum Držitel registračního rozhodnutí: Roche 
Registration Ltd., Welwyn Garden City, Velká Británie Registrační číslo: EU/1/13/885/01 a -02 Indikace: Přípravek Kadcyla v monoterapii je indikován k léčbě dospělých pacientů s HER2-pozitivním, nere-
sekabilním, lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu, kteří byli dříve léčeni trastuzumabem a taxanem, a to samostatně nebo v kombinaci. Pacienti buď: byli dříve léčeni pro lokálně pokročilé 
nebo metastatické onemocnění nebo měli onemocnění, k jehož rekurenci došlo v průběhu adjuvantní léčby nebo do 6 měsíců po jejím ukončení. Dávkování a způsob podání: Doporučená dávka trastuzumab 
emtansinu je 3,6 mg/kg tělesné hmotnosti podávaného formou intravenózní infuze každé 3 týdny (21denní cyklus). Pacienti mají být léčení do progrese nemoci nebo nepřijatelné toxicity. První dávka má být po-
dána v intravenózní infuzi trvající 90 minut. Pacient má být sledován během infuze a nejméně 90 minut po podání první dávky k zachycení horečky, třesavky nebo jiných reakcí souvisejících s infuzí. Je třeba peč-
livě sledovat místo infuze k zachycení případné podkožní infiltrace během podání. Pokud byla předchozí infuze dobře snášena, může být následná dávka trastuzumab emtansinu podána v infuzi trvající 30 minut. 
Pacient má být sledován během infuze a nejméně 30 minut po infuzi. Aby se zabránilo chybám při podání léku, je nutné zkontrolovat označení na lahvičce a ubezpečit se, že je připravován a po-
dáván přípravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) a nikoli Herceptin (trastuzumab). Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Upozornění: U pacientů 
s diagnostikovanou intersticiální plicní nemocí nebo pneumonitidou se doporučuje trvalé ukončení léčby trastuzumab emtansinem. Pacienti s klidovou dušností související s pokročilým nádorem nebo komorbi-
ditami mohou mít vyšší riziko plicních příhod. V klinických studiích byla při léčbě trastuzumab emtansinem pozorována hepatotoxicita především ve formě zvýšení hladiny transamináz v séru (stupně 1-4), (viz 
bod 4.8). Zvýšení hladiny transamináz bylo zpravidla přechodné s maximem osmý den po podání a s následnou úpravou na stupeň 1 nebo méně před dalším cyklem. Při léčbě trastuzumab emtansinem byly po-
zorovány případy závažných hepatobiliárních poruch včetně nodulární regenerační hyperplazie jater. Před zahájením léčby a před podáním každé dávky má být zkontrolována funkce jater. Klinicky významné 
interakce: Nebyly provedeny žádné formální studie lékových interakcí. Vzhledem k možnému zvýšení expozice DM1 a toxicity se trastuzumab emtansin nemá podávat souběžně se silnými inhibitory CYP3A4 
(např. ketokonazol, itrakonazol, claritromycin, atazanavir, indinavir, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, telithromycin, vorikonazol). Hlavní klinicky významné nežádoucí účinky: nejčastějšími zá-
važnými nežádoucími účinky byly krvácení, pyrexie, dušnost, bolest svalů a kostí, trombocytopenie, bolest břicha a zvracení. Nejčastějšími nežádoucími účinky byly nauzea, únava a bolest hlavy. Nejčastějšími 
nežádoucími účinky stupně ≥3 byly trombocytopenie, zvýšení transamináz, anemie, neutropenie, únava, hypokalemie, bolest svalů a kostí a krvácení. Dostupná balení přípravku: Injekční lahvička o obsahu 
15 ml (100 mg) nebo 20 ml (160 mg). Jedna krabička obsahuje jednu injekční lahvičku. Podmínky uchovávání: Při teplotě 2 °C až 8 °C. Datum poslední revize textu: 25. 2. 2016. Výdej léčivého přípravku 
je vázán na lékařský předpis. Léčivý přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Další podmínky viz www.sukl.cz. Farmakovigilanční program: Pokud pacientka otěhotní během 
léčby přípravkem Kadcyla nebo během 7 měsíců po podání poslední dávky, nahlaste prosím okamžitě těhotenství na Roche linku pro hlášení nežádoucích účinků czech_republic.pa_susar@roche.com či na  
+420 602 298 181. V průběhu těhotenství, při kterém byl plod vystaven účinku Kadcyly, a během prvního roku života kojence budete požádáni o poskytnutí doplňujících informací. To umožní společnosti Roche 
lépe porozumět bezpečnostnímu profilu Kadcyly a poskytnout příslušné informace regulačním autoritám (SÚKL), zdravotnickým pracovníkům a dalším pacientům. Antikoncepce u mužů a žen: Ženy ve 
fertilním věku mají během léčby trastuzumabem emtansinem a po dobu 7 měsíců po podání poslední dávky trastuzumabu emtansinu používat účinnou antikoncepci. Muži pacienti nebo jejich partnerky mají 
také používat účinnou antikoncepci. Těhotenství: Nejsou k dispozici údaje o použití trastuzumabu emtansinu u těhotných žen. Trastuzumab – součást trastuzumabu emtansinu – může při podání těhotným 
ženám způsobit poškození nebo úmrtí plodu. Při postmarketingovém sledování byly u těhotných žen léčených trastuzumabem hlášeny případy oligohydramnionu, některé spojené s fatální hypoplazií plic. 
Studie s maytansinem – blízce příbuzná chemická látka ze stejné skupiny maytansinoidů jako DM1 – u zvířat naznačují, že lze očekávat, že DM1 – cytotoxická komponenta trastuzumabu emtansinu inhibující 
mikrotubuly – bude mít teratogenní a potenciálně embryotoxický efekt. Podání trastuzumabu emtansinu těhotným ženám se nedoporučuje a ženy mají být informovány o možném poškození plodu, než otěhotní. 
Pokud žena otěhotní, musí ihned kontaktovat svého lékaře. Pokud je těhotná žena léčena trastuzumabem emtansinem, doporučuje se pečlivé sledování multidisciplinárním týmem. Kojení: Není známo, zda 
se trastuzumab emtansin vylučuje do lidského mateřského mléka. Vzhledem k tomu, že mnoho léčivých přípravků je vylučováno do lidského mateřského mléka, a vzhledem k možnosti závažných nežádoucích 
účinků u kojených dětí mají ženy ukončit kojení před zahájením léčby trastuzumabem emtansinem. Ženy mohou začít kojit 7 měsíců po ukončení léčby. 
Fertilita: Nebyly provedeny studie reprodukční ani vývojové toxicity u trastuzumabu emtansinu.

 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Můžete přispět tím, 
že nahlásíte jakékoli podezření na nežádoucí účinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Další informace o přípravku získá-
te z platného Souhrnu údajů o přípravku KADCYLA, nebo na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 186 00 
Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto přípravku jsou uveřejněny na webových stránkách Evropské lékové agentury (EMA) 
http://www.ema.europa.eu/.


