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Jiz 35. kongres ESMO se konal v Milang,
domové klasické kombinace ABVD a CMF,
G. Bonadonny, U. Veronesiho a dalsich pilifd
moderni onkologie. Kongres je nejvyznamnéjsi
evropské setkdnf specialistl v klinické onkologii
a forum pro prezentaci soucasného pokroku
boje proti nddorovym chorobdm. Patnact tisic
Ucastnikd ze 115 zemi, z toho 12951 delegétd
a 421 novinary, to jsou strohé ¢isla pro predstavu
rozsahu jednani. Program kongresu probihal
ve 130 rlznych sekcich a pokryl celou proble-
matiku soucasné onkologie. Nastal obvykly
problém velkych jednani — jak stihnout aspon
ta nejdUlezitéjsi sdelent.

Zamérem jednani bylo uvést nejnovéjsi
udalosti v onkologii, soucasnou situaci védy
a technologie. Byly predkladany informace o no-
vych lé¢ebnych pfipravcich, pozornost byla vé-
novéna diagnostické technologii expandujicf
do standardni terapie. Nejvice navstiveny byly
prezentace vysledkd studie faze 3 a edukacni
seminafe. Pro velky zdjem musely byt nékteré
z nich opakovany.

Organizatofi se rovnéZ postarali o dobry stav
lokomo¢niho apardtu Ucastnikd. Vzdalenosti
mezi jednotlivymi predndskovymi sinémi pred-
stavovaly pekné dlouhou prochézku.

Novych informaci bylo skute¢né velmi mno-
ho. V nasledujicim jsou uvedeny vyznamné in-
formace, jak je uvadi ESMO.

Nddory hlavy a krku

B HPVI6 je nejcastéjsi spolecny genotyp
spinoceluldrnich karcinom hlavy a krku,
zvlasté karcinomd orofarygu. V- mensi mite
mohou byt ale také zjistény HPV6 a HPV11.

® Multidisciplinadrni pfistup v lé¢bé téchto
nadorl pfi rozhodovani a planovani lécby
je standardem.

B | kdy7 pfedchozi studie neprokdazaly benefit
agresivni kombinacni chemoterapie zalo-
7ené na platingé ve srovnani s monoterapii
metotrexatem jako standardni chemoterapif,
u relabujiciho nebo metastatického one-
mocnéni, prinesly benefit cisplatina nebo
5-fluorouracil s pfidanym cetuximabem.

m Ve studiich bylo jiZz opakované prokdza-
no, ze zvysena exprese EGFR receptoru
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souvisi se Spatnou prognézou karcino-
muU hlavy a krku, avsak nikdy nebyla na-
lezena pfima Umeéra mezi vyskou EGFR
exprese a ucinnosti antiEGFR cilené é¢-
by. Pro indikaci HNSCC je v této oblasti
registrovany pouze cetuximab. V ramci
predikce jeho uUcinnosti viak stéle jesté
nebyly stanoveny prediktivni markery.
Vyzkumy v oblasti molekuldrni genetiky
ukézaly, ze amplifikace genu pro EGFR,
o které se dfive mluvilo, nema prediktivni
vyznam. V rdmci negativné prediktivnich
markerd jsou stale predmétem diskuzi
mutace, zpUsobujici kontinualni aktivaci
pfenasecl v EGFR signélni cesté nezévisle
na aktivaci nebo inhibici receptoru (zejm.
K-ras, B-raf, STAT3), ddle mutace, zpUsobu-
jici nemoznost navazani extraceluldrnich
EGFR inhibitor (EGFRvIII), mutace jinych
receptorovych systém, které svym ucin-
kem souvisi s EGFR signalni cestou (IGF1-R),
overexprese VEGF a dalsi.

Sarkomy mékkych tkdni

m Diferencidlni diagndza sarkomd mékkych
tkanf se zlepsila diky novym metoddm mo-
lekuldrnf diagnostiky. Pro identifikaci novych
|écebnych cill mize byt rovnéz uZite¢né
urcenti specifickych molekuldrnich aberacf.

BV |éc¢bé sarkoml mekkych tkéni je stéle po-
vazovan za hlavni cytostatikum doxorubicin
s nebo bez ifosfamidu, i jiné pffpravky mo-
hou byt definovany jako léky prvni nebo
druhé volby pro urcité histologické typy.
Nejvyznamnéjsi z téchto latek je trabecte-
din, gemcitabin a taxany, dale i etoposid,
dakarbazin a temozolomid.

B Stdle vice je testovana molekuldrné cilena
terapie, zvlasté ve spojeni s relativné ome-
zenymi onkogennimi udélostmi jako KIT
mutace pro GIST.

NSCLC

m |dentifikace hlavnich typd NSCLC (adeno
a spino) je vyznamnou pro velky pocet pre-
diktivnich a prognostickych dlvodd, véetné
lé¢by pemetrexedem, anti-angiogenniléc¢bu
a podani inhibitord tyrozinkinazy.

B \étsina pacientd s NSCLC se prezentuje
s pokrocilym onemocnénim. Vyvoj ucinné
strategie pro personalizovanou medicinu
bude brzy obsahovat genotypizaci nddoru,
kterd by mohla u nékteré podskupiny pa-
cientd s NSCLC zménit v blizké budoucnosti
lé¢bu prvni fady.

B Zmény v lécbé prvni linie vedou ke zmé-
nam ve strategii druhé fady. Role udrzovaci
terapie vede k ¢asnému pouziti viech latek



potencidlné aktivnich v 1é¢bé druhé a tfetf
fady tak, Ze ndm zbyva velmi malo moznostf
pfi progresi onemocnént.

Karcinomy gastroezofagu

m Vsoucasné dobé nenf prediktivnich marker(,
které by urcovaly multidisciplindrni lécbu loka-
lizovaného karcinomu jicnu, proto chirurgicka
resekce bude dale hrat vyznamnou roli.

®  Multimodalni terapie pro lokalizovany kar-
cinom gastroezofagu je urc¢ena lokalizaci
nadoru, histologickym subtypem, komorbi-
ditami a celkovym stavem pacienta.

B Soucasné Udaje ukazuji, ze FDG-PET u loka-
lizovaného onemocnéni zvysuje pfesnost
urcenf stadia onemocnéni, hlavniindikaci je
vylouceni vzdéalenych metastéz s relevant-
nim dopadem na lécbu.

Diagnostické a lécebné zdvéry

u metastatického karcinomu prsu

m Patologové musi presné definovat dia-
gndzu MBC a presné urcit biologické pa-
rametry, které budou mit vliv na lécebnd
rozhodnutf.

m  Byly vyvinuty cilené terapie pro 1é¢bu triple-
negativnich BC. Klicovym determinantem je
zfejmé metabolicka cesta BRCA.

m Zlepsit vysledky Ié¢by HER2 BC mize zvy-
Send dostupnost novych anti-HER2 latek
a lepsi pochopeni mechanizmu resistence
proti anti-HER2 latkdm.

Urologické nddory

W Soucasné lécebné moznosti pro pacienty
s pokrocilym karcinomem prostaty jsou
omezene.

m  Jsou zkoumany postupy lécby pokrocilého
karcinomu méchyre, které obsahuji nové
latky.

m  Selekce cilenych 1ékl pro karcinom led-
viny zUstava tézkou, je nutno zvézit stav
onemocneént, histologii, celkovy stav a do-
stupnost latky.

Co vime o nddorovych burikdch?

m  |dentifikace nddorovych kmenovych bunék
bude mit zfejmé dopad na lé¢bu nadord.

m  Cirkulujici nddorové bunky a jejich detekce
a charakterizace by se mohla stat vyznam-
nym nastrojem progndézy a slouZit pro indi-
vidudIni protinddorovou lé¢bu.

m  Pouritf cirkulujicich nddorovych bunék ja-
ko prognosticky a prediktivni biomarker by
mohl vést ke zlepsenf klinickych Ié¢ebnych
vysledkd.

Lécba BC pTINO

B Pro zlep3enf [é¢by BC ma velky potencil
multigenni predikce hodnotici profilizaci
exprese gent nebo jiné molekuldrni méfe-
ni pfi pouziti ve spojeni s béznymi faktory
klinické patologie.

m U pacientek s endokrinné responzivnimi na-
dory klasifikovanymi jako pT1 pNO by méla
byt zvaZzovéana individudini endokrinnilécba
s dobrou balanci mezi i¢innosti a vedlejsimi
ucinky.

B O pouziti trastuzumabu pro lé¢bu BC pT1ab-
NOMO nejsou prospektivni Udaje, i kdyz
predbézné Udaje jednoznacné hovoti o be-
nefitu pro vsechny druhy adjuvantni 1é¢by,
nezavisle na stavu T a N.

Pokrocily karcinom kolorekta

W Prognostické a prediktivni biomarkery, které
reflektujf molekularni a Ié¢ebné komplexity
pokrocilého karcinomu kolorekta by mohly
zlepsit 1é¢bu a vybér vhodnych latek.

m  Hlavni klinické determinanty pro vybér
vhodné |écby jsou resekabilita, symptomy,
rozsah onemocnént, PS.

m  Vysledky Iécby cilenymi latkami se vyrazné
zlepsily a nyni mohou byt adjustovany indi-
vidudlné pro typ nadoru.

Casnd stadia NSCLC: mozZnosti pro uréeni

stadia a adjuvantni lécbu

B Staging NSCLC je multidisciplinérnf proces
obsahujici zobrazeni, endoskopické a chi-
rurgické techniky.

®  Randomizované studie adjuvantni chemo-
terapie doklddaji 4 az 5% zlepseni pétiletého
preziti.

B Vybér pacientd pro adjuvantni chemoterapii
je stéle ve stadifch vyzkumu, rutinnf pouzitf
biomarkerd se v soucasné dobé pro klinic-
kou praxi nedoporucuje.

Karcinomy ovaria

B Pro selekci pacientd, ktefi mohou mit benefit
z ur¢ité cilené terapie, by mohla byt ndpo-
mocnou proteomickd technologie.

m  Standardnim, dobfe tolerovanym rezimem
pro karcinom ovaria zGstava primarni terapie
s karboplatinou a paclitaxelem.

B Jakou terapii pouZit pro recidivujici ovari-
alni karcinom zUstane predmeétem diskuzi
az do doby identifikace specifickych mole-
kuldrnich cilt pro individudiniho pacienta.

Jako prilomovych bylo uvedeno 27 abs-
trakt, jako nejvyznamnéjsi byly uvedeny:

Nova latka abirateron acetat (selektivni
inhibitor CYP17a-hydroxylasy) byla zkoumana
v kombinaci s prednisonem vs. placebo v [é¢bé
1195 nemocnych s metastatickym pokrocilym
karcinomem prostaty. Celkové preziti prokazalo
jasné pfednost podanf abirateronu pred place-
bem (14,8 mésict vs. 10,9). Vyrazné byla zlepsena
doba do progrese, PFS a odpoved v PSA.

Studie faze 3, ICON 7 uvedla vysledky sou-
¢asného podani bevacizumabu a chemote-
rapie u zen s karcinomem ovaria, peritonea
a Fallopidnské tuby. Za 12 mésicl sledovani
vyvoj progrese ovaridlniho karcinomu byl re-
dukovéan kombinaci s bevacizumabem o 16 %.
Studie OPTIMAL je prvni studii faze Ill, ktera
prokdazala, Ze erlotinib je Ucinnéjsi nez stan-
dardni chemoterapie na zakladé platiny u EGFR
pozitivnich pacientd s NSCLC. Ve studii asijské
populace byl po podéni erlotinibu ve srovnanf
se standardnf chemoterapif vyrazné prodlou-
Zen PFS (13,1 vs. 4,6 mésice). Procento lé¢ebné
odpovedi bylo zlepseno, 83 % vs. 36 %. Ze sou-
¢asné sledovanych biomarkerd bylo prokazano,
7e mutace EGFR exonu 19 je nejlepsim pre-
diktorem Ucinnosti, ostatni biomarkery bene-
fit pro erlotinib vs. gemcitabin/karboplatina
neidentifikovaly.

Everolimus prokézal vyznamny pokrok v 1é¢-
bé pacientl s pokrocilymi neuroendokrinnimi
nadory. Ve studii 429 nemocnych s progredu-
jicimi neuroendokrinnimi nddory, everolimus
(ordInf inhibitor mTOR) byl podavéan soucasné
s oktreotidem LAR a srovndn s placebem + okt-
reotid LAR. Everolimus + oktreotid LAR prokazal
ve srovnani se standardni chemoterapii vzestup
v medidnu PFS o 5,1 mésice. Jind studie s 410
pacienty s pokrocilymi neuroendokrinnimi kar-
cinomy pankreatu prokézala 65% redukci rizika
progrese a vzestup o vice jak 6 mésicl v medi-
anu PFSz 4,6 na 11 mésicy, kdyz everolimus byl
srovnavan s placebem.

Informace o pokrocich v [é¢bé nékterych
nadorovych lokalizacl budou podény v dalsich
Cislech.
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ERBITUX® 5 mg/ml infuzni roztok - Zkracena informace o pfipravku

Léciva latka: cetuximabum SloZeni: 5 mg cetuximabu v 1 ml infuzniho roztoku. Indikace: K [é¢bé pacientl s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem (mCRC) exprimujicim receptor epidermalniho rdstového faktoru (EGFR) a vykazujicim gen KRAS
divokého typu. Erbitux je mozné pouzit v kombinaci s chemoterapii a/nebo jako samostatnou latku k [é¢bé pacientd, u kterych
selhala Ié¢ba na zaklad€ oxaliplatiny a irinotekanu, a pacientl, ktefi nesnasi irinotekan. Erbitux je indikovan v kombinaci
s radia¢ni terapii k |é¢bé pacientd s lokalné pokro¢ilym spinocelularnim karcinomem hlavy a krku a/nebo v kombinaci
s chemoterapii na bazi platiny k 1é¢bé opakovaného a/nebo metastazujiciho onemocnéni. Davkovani a zplsob podani: Erbitux je
podavan 1x tydné. Uvodni davka cetuximabu je 400 mg/m2 télesného povrchu, nasledujici tydenni davky jsou kazda 250 mg/m2.
Pacienti musi byt premedikovani antihistaminiky a kortikosteroidy. U kolorektalniho karcinomu je doporuc¢eno provadét |é¢bu
cetuximabem do progrese zakladniho onemocnéni. U pacientl s lokaln€ pokro€ilym spinocelularnim karcinomem hlavy a krku se
cetuximab pouziva soub&zné s radiaéni terapii. Doporucuje se zahajit terapii cetuximabem jeden tyden pred radia¢ni terapii a
pokracovat v terapii cetuximabem do konce obdobi radiaéni terapie. Erbitux se podava intravenézné pomoci infuzni pumpy, infuzi
po spadu nebo injekéni pumpou. Kontraindikace: Erbitux je kontraindikovan u pacientl se zndmou zavaznou (stupei 3 nebo 4)
precitlivélosti na cetuximab nebo radiacni terapii. NeZzadouci Gc€inky: Hypersensitivni reakce: Mirné az stfedné zavazné reakce
(stuperi 1 nebo 2) zahrnuji pfiznaky jako je horecka, tfesavka, nevolnost, vyrazka nebo dusnost. K tézkym formam reakci
z precitlivélosti (stuperi 3 nebo 4) dochazi obvykle v prib&hu nebo do 1 hodiny po ukonéeni tvodni infuze. Mezi pfiznaky patfi
rychly nastup obstrukce dychacich cest (bronchospasmus), kopfivka a/nebo hypotenze. Casty je vyskyt hypomagnezémie, ktery je
reverzibilni po vysazeni pripravku. VV kombinaci s lokalni radia¢ni terapii se objevily nezadouci ucinky, které jsou pro radia¢ni terapii
typické: mukositida, radia¢ni dermatitida a dysfagie nebo leukopenie, prevazné ve formé lymfocytopenie. Kozni reakce: Zahrnuji
zejména akneiformni vyrazku a/nebo poruchy nehtd (paronychium). Zvlastni upozornéni: U pacientd |é¢enych cetuximabem byly
zaznamenany zavazné (stupen 3 nebo 4) reakce z precitlivélosti. Pfiznaky se objevily v priib&hu nebo do 1 hodiny po ukonéeni
Uvodni infuze, ale mohou se objevit po nékolika hodinach. Viyskyt zavaznych reakci z precitlivélosti vyzaduje Uplné a trvalé
preruseni lécby cetuximabem. Interakce: V kombinaci s infuzemi 5-fluorouracilu se zvy3uje ¢etnost vyskytu srdeéni ischemie,
véetné infarktu myokardu a méstnavého srde¢niho selhani, stejn¢ jako ¢etnost vyskytu syndromu ruka-noha. Nejsou k dispozici
udaje o tom, Ze bezpe€nostni profil cetuximabu je ovlivnén irinotekanem nebo naopak. Lékova forma a baleni: Infuzni roztok.
Baleni obsahuje jednu 20 ml lahvicku s obsahem 100 mg cetuximabu. Uchovéani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 - 8°C). Chraiite pred
mrazem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck KGaA, 64293 Darmstadt, Némecko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/04/281/003. Datum
posledni revize textu: 07/2010. Vlydej pfipravku je vazan na lékafsky ptedpis a je hrazen z prostfedkd zdravotniho pojisténi po
selhani cytostatické [é¢by irinotekanem u mCRC a v kombinaci s radia¢ni terapii k 16¢bé pacientl s lokalné pokrocilym
spinocelularnim karcinomem hlavy a krku. O uhradé v 1é¢bé 1. linie se zatim jedna. Pred predepsanim se seznamte s Uplnou
informaci o pfipravku.

* KRAS wt - nemutovana forma genu KRAS, protein kodovany proto-onkogenem KRAS je souéasti signalni drahy receptoru pro epidermalni ristovy faktor
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