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5. ZHOUBNÝ NOVOTVAR KOLOREKTA (C18-20)

5.1 Stadium 0 (Tis, N0, M0)

• chirurgie: lokální excize nebo polypektomie do zdravé tkáně

• adjuvantní chemoterapie: není indikována

5.2 Stadium I (T1-2, N0, M0, Dukes´A)

• chirurgie: široká excize s anastomózou

• adjuvantní chemoterapie: není indikována

5.3 Stadium II (T3-4, N0, M0, Dukes´B)

• chirurgie: široká excize s anastomózou

• adjuvantní chemoterapie: (6 měsíců)

 – kolon: pT3, N0, M0 – není indikována (sledování)

   pT4, N0, M0 a pT3, N0, M0 high risk podskupina*: bolusový nebo kont. 5-FU+/-LV nebo kapecita-
bin nebo FOLFOX nebo FLOX

 – rektum: chemoterapie s bolusovým nebo kontinuálním podáním 5-FU/LV nebo kapecitabin + radioterapie

• neoadjuvantní** chemoterapie + radioterapie:

 – rektum: 5-FU nebo kapecitabin

5.4 Stadium III (jakékoliv T, N1, N2, M0, Dukes´C)

• chirurgie: široká excize s anastomózou

• adjuvantní chemoterapie: (6 měsíců)

 – kolon: bolusový nebo kont. 5-FU+/-LV nebo kapecitabin nebo FOLFOX nebo FLOX

 – rektum: bolusový nebo kont. 5-FU+/-LV + RT nebo kapecitabin 8 cyklů + radioterapie

• neoadjuvantní** chemoterapie + radioterapie:

 – rektum: bolusový nebo kontinuální 5-FU nebo kapecitabin

ZHOUBNÝ NOVOTVAR KOLOREKTA
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Vysvětlivky:
*  High risk skupina: neznámé resekční okraje, obstrukce, perforace střeva nádorem, špatná diferenciace nádoru, mucinózní složka, 

nedostatečný počet vyšetřených lymfatických uzlin (podmínkou pro přesný patologický staging je vyšetření nejméně 12 lymfatických 
uzlin). Lymfatická a/nebo vaskulární a/nebo perineuronální invaze.

**  Neoadjuvantní chemoterapie: u lokálně pokročilých karcinomů rekta (st. II a III) (stanoveno na podkladě endorektální ultrasono-
grafi e nebo MRI pánve) je indikována neoadjuvantní chemoterapie s bolusovým nebo kontinuálním podáním 5-FU nebo kapecita-
binem v konkomitanci s RT na oblast pánve s cílem downstagingu a zvýšení procenta sfi nkter šetřících operací.

***  Předem plánovaná multivariační Coxova analýza studie X-ACT prokázála superioritu kapecitabinu ve srovnání s bolusovým 5-FU/
LV při hodnocení přežití bez nemoci, stejně jako při hodnocení celkového přežití.

^^ Při zvážení všech rizik a přínosu léčby, interkurencí, předpokládané délky života.

5.5 Stadium IV (jakékoliv T, jakékoli N, M1) + lokálně pokročilé inoperabilní onemocnění

5.5.1 Systémová paliativní chemoterapie:

• 1. linie

 –  monoterapie nebo kombinovaná léčba (viz schémata). Volba monoterapie nebo kombinované léčby 
závisí na komorbiditách, prognostických a prediktivních faktorech. Léčba podaná v 1. linii se hodnotí 
po 2–3 měsících léčby. Pokud je onemocnění po 3 cyklech léčby v kompletní remisi (CR), parciální remisi 
(PR) nebo stabilní (SD), pak je možné v ní dále pokračovat. Pokud je onemocnění v progresi (PD), pak 
další léčba tímto preparátem nebo touto kombinací není indikovaná.

ADJUVANTNÍ SYSTÉMOVÁ LÉČBA KARCINOMU TLUSTÉHO STŘEVA
(mimo rektum)

T4, N0, M0
a

T3, N0, M0
(s rizikovými faktory
časného relapsu)*

T1-4, N1-2, M0

5-FU/leukovorin
nebo

kapecitabin***

nebo
FOLFOX nebo FLOX 

nebo
účast v klinické studii

nebo
observace pacienta, bez léčby^^

• Fyzikální vyšetření, KO + biochemie
    – první dva roky: interval 3 měsíce
    – další tři roky: interval 6 měsíců
• Nádorové markery CEA a CA19-9
    – první dva roky: interval 3 měsíce
    – další tři roky: interval 6 měsíců
• Zobrazovací metody: CT plic,
    břicha a pánve
    – první tři roky: interval 1× ročně,
        a nebo je-li klinicky indikováno
    – další 2 roky: je-li klin. indikováno
• Kolonoskopie
    – první kolonoskopie 
       do jednoho roku od resekce,
       nebo do 6 měsíců, pokud nebyla
       předoperačně 
    – druhá kolonoskopie
       ve 3. roce od resekce, pokud byla
       1. kolonoskopie negativní,
        v opačném případě 1× ročně
    – třetí a další kolonoskopie
       v 5. roce od resekce, pokud byla
       2. kolonoskopie negativní, a dále
       kažých 5 let, v opačných případech
       1× ročně

5-FU/leukovorin
nebo

kapecitabin***

nebo
FOLFOX nebo FLOX

Tis 
T1, N0, M0
T2, N0, M0

T3, N0, M0
(bez přítomnosti rizikových
faktorů časného relapsu)*

adjuvantní léčba
není indikována

účast v klinické studii

• Fyzikální vyšetření 
    – první dva roky: interval 3 měsíce
    – další tři roky: interval 6 měsíců
• Nádorové markery CEA a CA19-9
    (pouze tumory T2,T3)
    – první dva roky: interval 3 měsíce
   – další tři roky: interval 6 měsíců
• Zobrazovací metody
    – je-li klinicky indikováno
• Kolonoskopie
   – viz níže

ÍNÁVODELSABČÉL ÍNTNAVUJDAMUIDÁTS ÉKCIGOLOTAP
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PALIATIVNÍ SYSTÉMOVÁ LÉČBA KARCINOMU TLUSTÉHO STŘEVA A KONEČNÍKU
Pacient je schopný absolvovat intenzivní léčbu

POZNÁMKA: 

** Při zvážení všech rizik a přínosu léčby, interkurencí, předpokládané délky života.
°° Monoterapie panitumumabem je možná až po selhání chemoterapie na bázi fluoropyrimidinů, oxaliplatiny, irinotekanu.

Použití cetuximabu a panitumumabu je podmíněno vyloučením mutací KRAS, potvrzení pozitivity EGFR je nutné
vzhledem k úhradě. SPC Vectibixu stanovení EGFR nepožaduje. Laboratorní prediktor pro léčbu bevacizumabem není.

*+ bevacizumab (nebyl-li tento použit v předchozí linii léčby).

pacient je
schopný absolvovat

intenzivní léčbu

FOLFIRI* nebo XELIRI*

FOLFIRI
± panitumumab

nebo irinotekan
± bevacizumab

FOLFOX* nebo XELOX*
+ cetuximab

FOLFOX* nebo XELOX*
± bevacizumab

FOLFIRI nebo XELIRI
± bevacizumab

FOLFOX nebo XELOX
± bevacizumab

irinotekan
+ cetuximab

nebo
monoterapie

cetuximab
nebo

monoterapie
panitumumab°°

irinotekan
+ cetuximab

nebo
monoterapie

cetuximab
nebo

monoterapie
panitumumab°°

FOLFOX nebo 
XELOX 

nebo
účast v klinické studii

nebo
nejlepší možná

podpůrná
léčba/péče**

účast v klinické studii
nebo

nejlepší možná
podpůrná

léčba/péče**

účast v klinické studii
nebo

nejlepší možná
podpůrná

léčba/péče**

FOLFIRI*
nebo irinotekan

+ cetuximab
nebo

monoterapie
cetuximab

nebo panitumumab°°

irinotekan
+ cetuximab

nebo
monoterapie

cetuximab
nebo

panitumumab°°

INICIÁLNÍ LÉČBA LÉČBA PO PRVNÍ PROGRESI LÉČBA PO DRUHÉ PROGRESI

FOLFOX
± bevacizumab

nebo
XELOX

± bevacizumab

5-FU/leukovorin
nebo kapecitabin
± bevacizumab

FOLFIRI 
± bevacizumab

nebo
XELIRI

± bevacizumab

FOLFIRI 
± cetuximab

nebo

nebo

nebo

nebo

nebo

nebo

nebo

FOLFOX
± cetuximab

nebo
± panitumumab
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 –  pro 1. linii lze rovnocenně použít cytostatika v intravenózní i perorální formě: 5-FU, irinotekan, kapeci-
tabin, oxaliplatinu (výjimečně raltitrexed) a biologickou léčbu.

• 2. linie

 –  léčbu druhé linie je třeba posoudit individuálně s ohledem na PS (<2), rozsah onemocnění, předchozí 
odpověď na léčbu, výskyt nežádoucích účinků, komorbidity. V léčbě se pokračuje do progrese onemoc-
nění.

 – přešetření účinnosti léčby vždy po 2–3 měsících.

Níže uvedená schémata jsou jen orientační, vycházející ze současných trendů léčby ve světě. Kombinované 
režimy FOLFIRI/XELIRI, FOLFOX/XELOX mají vyšší podíl odpovídavosti, delší čas do progrese a přežití než 
5-FU/LV. Další prodloužení v přežití bez progrese a celkovém přežití přináší bevacizumab v kombinaci s che-
moterapií.

Kapecitabin v monoterapii po selhání kombinovaných režimu s 5-FU není účinný. Neměl by být podáván 
v této indikaci.

5.5.2 Cílená biologická léčba

Je možné použít režimy s bevacizumabem, cetuximabem nebo panitumumabem. Optimálním režimem pro 
kombinaci s cetuximabem je FOLFIRI nebo irinotekan v monoterapii, kombinace FOLFOX je méně vhodná, 
nevhodná je kombinace s kapecitabinem. Panitumumab je možné kombinovat v 1. linii v 1. linii kombinovat 
s FOLFOX a v 2. linii s FOLFIRI.

PALIATIVNÍ SYSTÉMOVÁ LÉČBA KARCINOMU TLUSTÉHO STŘEVA A KONEČNÍKU
Pacient není schopen absolvovat intenzivní léčbu

POZNÁMKA: 
^Kontraindikace k podání bevacizumabu jsou: alergie na bevacizumab, těhotenství a kojení
**Při zvážení všech rizik a přínosu léčby, interkurencí, předpokládané délky života

pacient není
schopný absolvovat

intenzivní léčbu

stav pacienta
se zlepšil

léčba dle protokolu
odpovídajícího léčbě

po první progresi

stav pacienta
se nezlepšil

INICIÁLNÍ LÉČBA PŘEŠETŘENÍ

kapecitabin
± bevacizumab^

nebo
5-FU/leukovorin
± bevacizumab^ nejlepší možná

podpůrná
léčba/péče**
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Bevacizumab

Je určen k terapii nemocných s metastazujícím karcinomem tlustého střeva nebo rekta v kombinaci s che-
moterapeutickým režimem obsahujícím fl uoropyrimidin v léčbě s kurativním i paliativním záměrem. Je tedy 
možné bevacizumab kombinovat jak s „šetrnými“ režimy (5FULV, kapecitabin), tak s režimy s oxaliplatinou 
či irinotekanem (FOLFOX, XELOX, FOLFIRI, XELIRI, aj.). Bevacizumab je registrován pro první i další linie 
léčby. Přínos léčby bevacizumabem byl prokázán v různých skupinách nemocných, včetně nemocných s mu-
tací KRAS a starších nemocných nad 65 let. Léčba bevacizumabem je indikována do progrese onemocnění. 
Po třech měsících léčby je vhodné posoudit resekabilitu metastáz. Bezpečnostní okno před případnou ope-
rací je 4–8 týdnů, po operaci a v bezpečnostním odstupu 4–8 týdnů po zhojení ran je vhodné v léčbě beva-
cizumabem a chemoterapii pokračovat. U pacientů starších 70 let je třeba zvážit zvýšené riziko arteriálních 
embolií. Intaktní primární nádor není kontraindikací k léčbě bevacizumabem.

Cetuximab

Je indikován k léčbě pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem exprimujícím receptor epider-
málního růstového faktoru a vykazujícím gen KRAS divokého typu. Cetuximab je možné použít optimálně: 
v kombinaci s chemoterapií na základě irinotekanu, lze s FOLFOX4 a/nebo jako samostatná látka k léčbě 
pacientů, u kterých selhala léčba na základě oxaliplatiny a irinotekanu a u pacientů, kteří nesnáší irinote-
kan. Cetuximab je registrován pro první i další linie léčby metastazujícího kolorektálního karcinomu. Léčba 
cetuximabem je indikována do progrese onemocnění. V průběhu podávání infuze a minimálně 1 hodinu 
po jejím ukončení je vyžadováno pečlivé monitorování pacienta. Musí být zajištěna dostupnost resuscitač-
ního vybavení. Před zahájením první infuze musí být pacienti premedikováni s použitím antihistaminik 
a kortikosteroidů. Tato premedikace je doporučena před zahájením všech následných infuzí. 

Panitumumab

Patimumab je určen k léčbě pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem (mCRC) s divokým typem 
(wild-type) onkogenu KRAS (Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog). 

V první linii v kombinaci s FOLFOX. 

V druhé linii v kombinaci s FOLFIRI u pacientů, kteří dostali v první linii chemoterapii obsahující fl uoropyri-
midin (kromě irinotekanu).

Jako monoterapie po selhání léčby chemoterapeutickými režimy zahrnujícími fl uoropyrimidin, oxaliplatinu 
a irinotekan. 

Pacienta je třeba pravidelně sledovat, zda u něj nedochází k vývoji hypomagnezémie a s ní související hypo-
kalcémie. Sérové hladiny hořčíku a vápníku by měly být kontrolovány během léčby panitumumabem každé 
dva týdny a poté zkontrolovány 8 týdnů po ukončení léčby. 

Nelze indikovat panitumumab při progresi po předchozí léčbě cetuximabem a naopak.

5.5.3 Léčba jaterních metastáz
5.5.3.1 Resekabilní jaterní metastázy
Každý pacient s potencionálně resekabilními metastázami by měl být projednán multidisciplinární komisí. 
Je nutné zvažovat celé spektrum metod jaterní chirurgie a intervenční radiologie (RFA, chemoembolizace, 
embolizace portální žíly před operací jaterních metastáz...)

•  resekce metastáz nebo neoadjuvantní chemoterapie (2–3 měsíce). Režimy CHT na bázi oxaliplatiny nebo 
irinotekanu

• pooperační chemoterapie:

 – režimy na bázi oxaliplatiny nebo irinotekanu nebo jen 5-FU

•  celkové trvání neoadjuvantní a následné adjuvantní chemoterapie je doporučováno maximálně do 6 mě-
síců

ZHOUBNÝ NOVOTVAR KOLOREKTA
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5.5.3.2 Primárně neresekabilní jaterní metastázy
• předoperační léčba:

 –  neoadjuvantní chemobioterapie: lze použít u hraničně resekabilních metastáz s cílem downstagingu 
a následné resekce metastáz (individuální posouzení). Restaging do 8–10 týdnů od zahájení.

 – použitelná léčba:

  • chemoterapie na bazi oxaliplatiny nebo irinotekanu ± bevacizumab

  • chemoterapie na bazi irinotekanu ± cetuximab

  • regionální intraarteriální CHT s 5-FU

  • pooperační léčba:

   –  systémová paliativní chemoterapie ± biologická léčba (pokračování biologické léčby po resekci 
metastát v případě, že před operací došlo k jejich regresi)

   – regionální CHT s 5-FU do a. hepatica
Poznámka: regionální CHT cestou a. hepatica a všechny intervenční výkony provádět jen na pracovištích 
s odpovídajícím vybavením a zkušenostmi

Možnosti radiologických onko-intervenčních metod jsou rozebrány v samostatné kapitole č. 34 na straně 189.

 

5.5.4 Léčba plicních metastáz

U resekabilních metastáz se používá pooperační léčba (viz 5.5.3.1.).

U neresekabilních metastáz je indikována systémová paliativní chemoterapie, kterou lze kombinovat s cíle-
nou léčbou. Individuálně zvážit neoadju vantní podání chemoterapie v kombinaci s cílenou léčbou. Režimy 
stejné jak u jaterních metastáz.

5.5.5 Léčebné přípravky použité v léčbě kolorektálního karcinomu a jejich doporučená schémata

Monoterapie:

 dávka (mg/m2) způsob podání den podání opakování cyklu

kapecitabin 825 2× denně p.o. 1.–38. konkomitantně s RT  

kapecitabin 1250 2× denně p.o. 1.–14. à 3 týdny

irinotekan 350 i.v. inf. 90 minut 1. à 3 týdny

irinotekan 125 i.v. inf. 60 minut 1., 8., 15 a 22. à 6 týdnů

irinotekan 250  i.v. inf. 90 min.  1. à 2 týdny

5-FU (Lokich) 300 kontinuální i.v. inf. po dobu 10 a více týdnů 

oxaliplatina 130 i.v. inf. 120 min. 1. à 3 týdny

Kombinovaná léčba:

 dávka (mg/m2)  způsob podání den podání opakování cyklu

bevacizumab (v kombinaci s chemoterapií) 

bevacizumab 5 mg/kg i.v. inf. 90 min,   à 2 týdny  
  2. dávka 60 min, dále 30 min  do progrese

bevacizumab 7,5 mg/kg i.v. inf. 90 min,   à 3 týdny

  2. dávka 60 min, dále 30 min  do progrese

*bevacizumab 10 mg/kg i.v.inf. 90 min.   à 2 týdny
  2. dávka 60 min, dále 30 min.  do progrese
*při použití bevacizumabu ve 2. linii je doporučena dávka 10mg/kg k režimu FOLFOX 4.
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cetuximab (v kombinaci s FOLFIRI nebo irinotekanem nebo FOLFOX nebo monoterapie, podle zvoleného 
režimu chemoterapie lze volit dávkování cetuximab à týden nebo à 2 týdny)

cetuximab úvodní dávka 400 i.v. inf. 120 min,   à 1 týden 

 následující 250 dále 60 min  do progrese

cetuximab 500 i.v. inf. na 120 min.  à 2 týdny

*panitumumab (v kombinaci s FOLFOX nebo FOLFIRI nebo v monoterapii)

panitumumab 6 mg/kg i.v. inf 60 min, při dávkách 1. à 2 týdny 

  nad 1000 mg 90 min

*U přípravku v indikaci I. linie nebo kombinaci ve všech liních nebyla stanovena k 1. 2. 2012 úhrada.

FU/FA (Mayo)

5-fl uorouracil (5-FU) 425 i.v. bolus 1.–5. à 4 týdny

leukovorin (FA) 20 i.v. bolus 1.–5. 

FU/FA (DeGramont) 

leukovorin 200 i.v. inf. 120 min. 1., 2. à 2 týdny

5-fl uorouracil 400 i.v. bolus 1., 2. 

5-fl uorouracil 600 i.v. inf. 22 hod. 1., 2.

Machover 

leukovorin 200 i.v. inf.  1–5. à 4 týdny

5-fl uorouracil  400 i.v. inf. 15 min.

FOLFOX 4 

oxaliplatina 85 i.v. inf. 120 min. 1. 

leukovorin 200 i.v. inf. 120 min. 1., 2.

5-fl uorouracil 400 i.v. bolus 1., 2. 

5-fl uorouracil  600 i.v. inf. 22 hod. 1., 2. à 2 týdny

FOLFOX 6

oxaliplatina 100 i.v. inf. 120 min. 1.

*leukovorin 200 nebo 400 i.v. inf. 120 min. 1.

5-fl uorouracil 400 i.v. bolus 1.

5-fl uorouracil  2,4 g/m2 i.v.inf. 46 hod. 1. à 2 týdny 

400 mg leukovorin (racemát) nebo 200 mg L-forma.

Modifi ed FOLFOX 6

oxaliplatina 85 2 hod. 1.

leukovorin 400 2 hod. 1.

5 fl uorouracil 400 i.v. bolus 1.

5 fl uorouracil 2400 i.v.inf. 46 hod. 1. à 2 týdny

FOLFOX 7

oxaliplatina 130 2 hod. 1.

leukovorin 400 2 hod. 1.

5 fl uorouracil 2400 i.v.inf. 46 hod. 1.     à 2 týdny

ZHOUBNÝ NOVOTVAR KOLOREKTA

 dávka (mg/m2) způsob podání den podání opakování cyklu 
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FOLFIRI

irinotekan 180 i.v. inf. 90 min. 1. 

leukovorin 200 i.v. inf. 120 min. 1. 

5-fl uorouracil 400 i.v. bolus 1. 

5-fl uorouracil 600 i.v. inf. 22 hod. 1.–2. à 2 týdny

AIO 

leukovorin 500 i.v. inf. 120 min. týdně, 6× 

5-fl uorouracil 2600 i.v. inf. 24 hod. týdně, 6× à 8 týdnů

XELOX 

kapecitabin 1000 2× denně p.o. 1.–14. 

oxaliplatina 130  i.v. inf. 1. à 3 týdny

XELIRI  

kapecitabin 1000 2× denně p.o. 1.–14. 

irinotekan 250 i.v. inf. 60 min. 1. à 3 týdny

mXELIRI  

kapecitabin 800 2× denně p.o. 1.–14. 

irinotekan 200 i.v. inf. 60 min. 1. à 3 týdny

FLOX

5-fl uorouracil  500 i.v. týdně 6×  

leukovorin  500 i.v. týdně 6×  

oxaliplatina  85 i.v. týden 1, 3, 5,  à 8 týdnů, 3 cykly

Ke zvážení u st. III a high risk skupiny st. II

5.6 Vybrané informace k biologické léčbě

5.6.1 Bevacizumab v léčbě kolorektálního karcinomu

Terapie metastazujícího karcinomu tlustého střeva nebo rekta v kombinaci s chemoterapeutickým režimem 
obsahujícím fl uoropyrimidin.

Kontraindikace

Přecitlivělost na účinnou látku, na látky produkované ovariálními buňkami čínských křečků (CHO) nebo 
na jiné rekombinantní lidské nebo humanizované protilátky, těhotenství. 

Upozornění

V současné době není k dispozici žádný klinický ani biochemický marker, podle kterého by bylo možno vy-
bírat nemocné k léčbě.

Hypertenze: korigovaná hypertenze není kontraindikací léčby bevacizumabem. U všech nemocných je nut-
né v průběhu léčby monitorovat krevní tlak, při výskytu nové (nebo zhoršení stávající) hypertenze se dopo-
ručuje přerušit léčbu bevacizumabem do úpravy hodnot.

 dávka (mg/m2) způsob podání den podání opakování cyklu 
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Arteriální tromboembolie: Výskyt arteriální tromboembolie (mozkové cévní příhody, přechodné ischemické 
ataky, infarkt myokardu) v anamnéze nebo věk nad 70 let souvisí se zvýšeným rizikem vzniku arteriálních 
tromboembolických příhod během léčby bevacizumabem. Proto je nutné věnovat těmto pacientům během 
léčby přípravkem bevacizumab zvýšenou pozornost, věk nebo pozitivní anamnéza však samy o sobě nejsou 
kontraindikací.

Dávkování

5 mg na kilogram tělesné hmotnosti každé 2 týdny nebo 7,5 mg/kg každé 3 týdny. V případě použití beva-
cizumabu v 2. linii je doporučena dávka dvojnásobná – tedy 10 mg/kg à 2 týdny. První dávka bevacizumabu 
by měla být podávána během 90 minut ve formě nitrožilní infuze. Jestliže je první infuze dobře snášena, 
druhá infuze může být podávána během 60 minut. Jestliže je dobře snášena infuze podávaná během 60 
minut, všechny následující infuze mohou být podávány během 30 minut.

Přípravek je v dané indikaci hrazen ze zdravotního pojištění.

5.6.2 Cetuximab v léčbě kolorektálního karcinomu

Indikace

Cetuximab je indikován k léčbě metastazujícího kolorektálního karcinomu, exprimujícího receptor epider-
málního růstového faktoru (EGFR) a vykazujícího gen KRAS divokého typu:

• v léčbě 1. linie v kombinaci s režimy FOLFIRI a FOLFOX4,

• v léčbě 2. linie

   – v kombinaci s irinotekanem po selhání  cytotoxické léčby zahrnující irinotekan nebo oxaliplatinu,

   – v monoterapii, pokud jej nelze vzhledem ke stavu pacienta kombinovat s irinotekanem,

• v léčbě 3. a dalších linií v monoterapii, pokud nebyl cetuximab použit v předcházející léčbě.

Vyšetření experese EGFR a mutací genu KRAS musí být provedeno v referenční laboratoři.

Nádor je považován za nádor exprimující EGFR, pokud byla identifi kována jedna obarvená buňka.

Léčba cetixumabem je indikována do progrrese onemocnění.

Kontraindikace

Cetuximab je kontraindikovaný u pacientů s přecitlivělostí na preparát.

Vedlejší účinky

Kožní reakce: kožní reakce se mohou vyvinout u více než 80 % pacientů a projevují se hlavně jako akne-
formní vyrážka, pruritus, suchá kůže, deskvamace, hypertrichóza . Byla pozorována korelace mezi intenzi-
tou kožní reakce (akné) a dobrým efektem léčby.

Dávkování

Většinou se cetuximab podává jednou týdně. První dávka cetuximabu je 400 mg/m2 tělesného povrchu. 
Všechny následující týdenní dávky jsou každá 250 mg/m2. Při úvodní dávce je doporučená doba infuze 120 
minut. Při následných týdenních dávkách je doporučená doba infuze 60 minut. Cetuximab lze také podávat 
samostatně nebo v kombinaci s irinotekanem v intervalu 2 týdnů.

Před zahájením první infuze musejí být pacienti premedikováni s použitím antihistaminik a kortikosteroidů. 
Tato premedikace je doporučena před zahájením všech následných infuzí.

KRAS onkogen 

Onkogen KRAS kóduje protein, který hraje významnou roli v signální cestě spouštěné EGFR, významné pro 
vývoji a progresi nádorových onemocnění. Regulační onkogen KRAS se v nádorech objevuje ve dvou růz-
ných typech, jednou jako „normální“ nemutovaný KRAS protein, známý jako onkogen divokého typu – wild 

ZHOUBNÝ NOVOTVAR KOLOREKTA
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type KRAS, nebo abnormální – mutovaný KRAS. V nádorech s mutovanou verzí KRAS je tento permanent-
ně „zapnut“ bez aktivace cestou EGFR, kdežto v nádorech s divokým typem KRAS je tento protein pouze 
přechodně aktivován přes EGFR. Stav receptoru KRAS (mutovaný x nemutovaný – divoký ) je indikátorem 
prognózy a prediktorem odpovědi na některé léky. U nemocných s kolorektálním karcinomem jich 65% má 
nádor s KRAS genem divokého typu, 35% má mutovanou verzi. U nemocných s dlaždicobuněčným karcino-
mem hlavy a krku jich 95% má nádor s nemutovaným KRAS genem divokého typu. Průkaz nemutovaného 
genu – divokého wild typu KRAS je podmínkou pro indikaci léčby cetuximabem a panitumumabem kolorek-
tálního karcinomu. Vyšetření mutace KRAS zajišťují akreditované laboratoře, jejichž seznam je k dispozici 
v každém Komplexním onkologickém centru a na www.linkos.cz.

5.6.3 Panitumumab v léčbě kolorektálního karcinomu

Indikace

Vectibix je určen k léčbě pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem (mCRC) s divokým typem 
(wild-type) onkogenu KRAS (Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog). 

V první linii v kombinaci s FOLFOX. 

V druhé linii v kombinaci s FOLFIRI u pacientů, kteří dostali v první linii chemoterapii obsahující fl uoropyri-
midin (kromě irinotekanu). 

Jako monoterapie po selhání léčby chemoterapeutickými režimy zahrnujícími fl uoropyrimidin, oxaliplatinu 
a irinotekan. 

Kontraindikace

Přecitlivělost na složky přípravku, intersticiální pneumonitida nebo plicní fi bróza.

Upozornění

U pacientů, kterým byl současně podáván panitumumab a kombinace IFL (fl uorouracil, leukovorin, irinote-
kan), byl zaznamenán vyšší výskyt závažných průjmů; tato kombinace se proto nedoporučuje. Při současném 
podávání panitumumabu, bevacizumabu a chemoterapeutických režimů (zahrnujících podávání oxaliplati-
ny nebo irinotekanu) byl pozorován zvýšený počet úmrtí; tato kombinace se proto nedoporučuje. 

Vedlejší účinky

Nejčastěji kožní reakce (asi u 90% pacientů). Velmi často: průjem, únava. Často: reakce po infuzi (horečka, 
třesavka); hypomagnezémie, hypokalcémie, hypokalémie, dehydratace.

Dávkování

Doporučená dávka je 6 mg/kg, podávaná jednou za 2 týdny. Bezpečnost a účinnost u pacientů s poškozením 
ledvin nebo jater nebyla studována. 

* U přípravku v indikaci I. linie nebo kombinaci ve všech liních nebyla stanovena
k 1. 2. 2012 úhrada.
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