ZHOUBNY MELANOM KUZE

15. ZHOUBNY MELANOM KUZE (C43)

15.1 Adjuvantni lécba

V terapii melanomu se v adjuvantnim poddvani uplatriuje imunoterapie.

Ve stadiu lIB-llIC Ize podavat interferon alfa ve stfednich davkach. Prodlouzeni celkového preziti pfi pouziti
stfednich davek interferonu alfa Ize ocekdvat u pacientl stadia 1B s ulceraci primarniho nadoru, u stadia
Il s ulceraci primarniho nadoru a mikroskopickym postizenim spadovych uzlin (subanalyza studie EORTC

18952).

davka opakovani cyklu
interferon alfa 9 (10) MIU s.c. 5x tydné po dobu 4 tydnu
nasledné 9 (10) MIU s.c. 3x tydné po dobu 48 tydnu

Ve stadiu lll je mozno pro vysoce rizikovou skupinu pacientd vyuzit vysokodavkovany interferon alfa-2b.

davka opakovani cyklu
interferon alfa-2b 20 MIU/m? i.v. 5x tydné po dobu 4 tydn(
nasledné 10 MIU/m? s.c. 3x tydné 11 mésicu

U pacientt klinického stadia IIB-IlIC je mozno také zvazit kombinaci dakarbazin + multiferon (start multi-
feronu za 3 tydny po DTIC)

davka opakovani cyklu
DTIC 850mg/m? a 3 tydny 2 cykly
*Multiferon 3 MIU s.c. 3x tydné po dobu 6 mésicl

15.2 Neoadjuvantni lécba

Neoadjuvantni chemo ¢&i imunoterapie u melanomu neni indikovana.

15.3 Paliativni lécba

Rezimy s chemoterapii, chemo/imunoterapii lze zaradit do oblasti paliace.

Priklady lé¢ebnych paliativnich schémat

Standardné neni definovana 1. linie paliativni systémové 1écby. VSechny rezimy jsou si svou ucinnosti rov-
ny. Pokud je pouzit rezim s interferonem nebo interleukinem, pak se doporucuje presetreni po 3 cyklech.
V pripadé odpovédi PD se |écba ukoncuje. V ostatnich pripadech odpovédi (CR, PR, SD) se pokracuje dal3imi
3 cykly a opét presetreni.

V ramci 2. a dalsi linie paliativni |écby Ize zvazit i ipilimumab v monoterapii.

davka mg/m? den aplikace opakovani cyklu
Vysokodavkovany dakarbazin (HD DTIC)
DTIC 1200-1500 1. a 4 tydny
nebo
DTIC 1000 1. a 3 tydny
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davka mg/m?

den aplikace

opakovani cyklu

kombinace DBD

DDP 25 1.-3.

DTIC 200 1.-3.

BCNU 150 1. a 3 tydny

kombinace BOLD

BLM 15 mg/den 1., 4.

VCR 1,5 mg/den 1., 5.

CCNU 80 1.

DTIC 200 1.-5. a 4 tydny

INF/IL - 2/DDP/VBL/DTIC dle Leghy

DDP 20 1.-4.

VBL 1,5 1.-4.

DTIC 800 1.

INFalfa 5 MIU/m? s.c. 1.-5. a dale obden

IL-2 9 MIU/m? s.c. 1.-4. a 3 tydny

chemoimunoterapie bez IL-2

DDP 20 -

VBL 1,6 1.-5.

DTIC 800 1.

INF alfa 5 MIU/m? s.c. 3x tydné, po dobu lécby a 4 tydny

CcvD

DDP 20 1.-4.

VBL 1,5 1.-4.

DTIC 800 1. a 3 tydny

fotemustin

fotemustin 100 1., 8.,+15z 4-5 tydnu interval
bez terapie s naslednou
udrzovaci fazi den 1., 22.

*jpilimumab

*ipilimumab 3 mg/kg i.v. inf. Ji: a 3 tydny, 4x

*0 uhradé pripravku ze zdravotniho pojisténi nebylo k 1. 2. 2012 rozhodnuto.
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15.3.1 Vybrané informace k ipilimumabu

Indikace

Ipilimumab je indikovan k 1é¢bé pokrocilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u do-
spelych, kteri dostavali predchazejici terapii.

Kontraindikace
Precitlivélost na slozky pFipravku.

Lékové interakce
Nebyly provedeny zZadné studie.

Vedlejsi tcinky

Podavani pripravku je spojeno se zanétlivymi nezadoucimi ucinky, které jsou dlsledkem zvysené nebo
nadmérné imunitni aktivity. Imunitné podminéné nezadouci ucinky, které mohou byt zavazné nebo Zivot
ohrozujici, se mohou tykat gastrointestinalniho traktu, jater, klize, nervové, endokrinni nebo jiné organové
soustavy. Vétsina z nich, vcetné tézkych reakci, ustoupila po zahdjeni odpovidajici imunosupresivni lécby
nebo vysazeni pfipravku.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky u pacientl, kterym byl poddvan pripravek v monoterapii v davce 3 mg/kg
t.hm., byly prdjem, vyrdzka, pruritus, Unava, nevolnost, zvraceni, snizena chut k jidlu nebo bolesti bricha.

Davkovani

Doporuceny indukéni rezim: 3 mg/kg t.hm., i.v. infuzi po dobu 90 minut, kazdé 3 tydny, celkem 4 davky.
Pacienti by méli dostat cely indukéni rezim (4 davky) dle tolerance, bez ohledu na vzhled novych Iézi nebo
rUst existujicich |ézi. Hodnoceni odpovédi nadoru by se mélo provést pouze po dokonceni indukéni terapie.
Podrobné pokyny pro preruseni |écby nebo vynechani davek jsou uvedeny v SPC.

*0 uhradé pripravku ze zdravotniho pojisténi nebylo k 1. 2. 2012 rozhodnuto.
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