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V soucasné dobé rozkvétu cilené lécby je
tfeba o téchto preparatech ziskat maxi-
mum informaci. U schvélenych Ié¢iv jsou
vhodnou formou zdroje informaci celo-
narodni klinické registry, které sumarizuji
ziskana data. Jiz nékolik let funguiji regis-
try u stéZejnich diagnéz, jako jsou karci-
nom tlustého stfeva a konecniku, prsu
aplic s velkymi pocty zaznam, které pro-
Sly restrukturalizaci a v sou¢asnosti zahr-
nuji jednotlivé plvodni I1ékové registry.
Jsou zde i preparaty pravé typu Yondelis
(trabectedin) nebo Alimta (pemetrexed),
které jsou indikované u nékterych méné
castych nadorovych onemocnéni. O to
vyznamnéjsi je ziskani informaci o paci-
entech a lécebnych vysledcich, protoze
tyto indikace poctem neprevysuji 100 za-
znamu za nékolik let. Pfedmétem sdéleni
je podat zakladni vystupy z registr(i Pe-
metrexed u maligniho mezoteliomu, Tar-
cevy u karcinomu pankreatu a déle pak
Yondelis pfi aplikaci u sarkom.

Alimta

Alimta (pemetrexed) je indikovana ze-
jména v 1é¢bé inoperabilniho maligniho
mezoteliomu v kombinaci s cisplatinou
do prvni linie 1é¢by. Pfi transformaci 1é-
kovych registr(l v roce 2011 byla di-
agnéza maligniho mezoteliomu sa-
mostatné vyclenéna a vznikl registr
Pemetrexed. Posledni analyza zdznamu
je ze zafi 2012 a zahrnuje Udaje od roku
2008 - celkem u 158 pacientl (z toho
u dvou nejsou Udaje Uplné). Na sbéru
dat se podilelo celkem 10 onkologic-
kych center z celé CR. Priimérny vék pa-
cienta je 63 let. Pocet pacientll ro¢né
kolisd mezi 31 az 38 pacienty (obr. 2)
s prfevahou muz (68,6 %). Koureni mélo
v anamnéze 60 % pacientl a 40 % pa-
cientll bylo v expozici azbestem. A¢ bylo

70 % pacientd ve lll. a IV. klinickém sta-
diu, byli nemocni v dobré kondici. Velkd
vétsina pacientl (79 %) zahdjila terapii
v kombinaci s cisplatinou, 17 % s kar-
boplatinou a takrka u vSech (97,5 %)
probéhlo podani v 1. linii 1é¢by. Me-
dian lécby je 15,3 tydne (v rozmezi od
3 do 29,3 tydne). Median PFS byl dosa-
Zen 8,1 mésice a median celkového pre-
Ziti 20,1 mésice. Stabilizace onemocnéni
bylo dosazeno u 48,7 % pacientl s tim,
Ze Ctyfi dosahli kompletni remise. Par-
cidlni odpovédi bylo dosazeno u 25 %
(39 pacientl). Vétsina pacientl sna-
Sela terapii velmi dobte. Ze zéznam je
zfejmé, Ze pocet pacientd pfilis nekolisa
a indikace této terapie ma zasadni vy-
znam (97,5 % v 1. linii).

Tarceva
Tarceva (erlotinib) je indikovana mimo
jiné k 1é¢bé metastatického karcinomu

podil pacient(
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pankreatu v kombinaci s gemcitabi-
nem. Vznik tohoto registru je datovan
do roku 2009 a zdznamy byly zpétné
doplnény od roku 2007. Posledni ana-
lyza je z bfezna 2012, kdy mél registr cel-
kem 63 Uplnych zaznamU. Maximum pa-
cientd bylo [é¢eno v roce 2008 (v poctu
30), vroce 2012 byli v 1é¢bé pouze tfi pa-
cienti. Median véku nemocnych je 60 let,
mirné pfevazuji muzi (62 %) v dobrém
klinickém stavu (PS 0 max. 1). U cca 68 %
se jednalo o primarni postiZzeni hlavy
pankreatu; u 81 % pacientd bylo one-
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vsichni pacienti podstoupili pfed nasazenim trabectedinu alespon jednu
linii chemoterapie

Obr. 1. Linie zahdjeni lécby trabectedinu.
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Obr. 2. Pocet pacientl lIé¢enych Alimtou dle data zahajeni lécby.

mocnéni ve lll. a IV. klinickém stadiu,
vyssi grade (G-3) byl stanoven ve 35 %.
PF¥i metastatickém onemocnéni domi-
novala diseminace do jater a na perito-
neum (86 %). Témér v 85 % byl pfipravek
indikovan v 1. linii [é¢by. Median [écby
je 4,9 mésice s rozsahem 0,3-18,8 mé-
sice. Celkové jednoleté preziti ¢ini pouze
31,2 % a PFS je 9,2 mésice. Vysledky
[é¢by ukazuji, Ze 54 % pacient(i dosahlo
stabilizace, resp. dva pacienti kom-
pletni remise a Sest pacientl parcidlni
remise. Ze zaznam jasné vyplyva, ze
vétsina pacientl byla zafazena v dob-
rém klinickém stavu dle platnych kri-
terii v 1. linii terapie a v doporucené
davce. Je viak patrné, ze postupné do-
chazi k poklesu lécenych pacientd, a je
otéazkou, ktera z pfi¢in v tomto trendu
hraje hlavni roli.

Yondelis

Yondelis (trabectedin) je preparat, ktery
je indikovén u pacientl s pokrocilym
sarkomem mékkych tkani po selhani
terapie s antracykliny a ifosfamidem.
U¢innost je pfedevéim u liposarkomu
a leiomysarkomu. Zaznamy jsou ve-
deny od roku 2011, ale data byla retro-
spektivné doplnéna od roku 2008. Na

sbéru se podili osm onkologickych cen-
ter. Posledni analyza probéhla v prosinci
roku 2012 - celkem mame 66 zaznamu
o |é¢bé. Median véku pfi zahdjeni terapie
je 51 let - mirné prevazuji zeny (54,5 %).
Nejcastéjsim histologickym subtypem je
leiomyosarkom s 33,3 % (22 pacient(l),
nasledné synovialni sarkom s 12,1 %
(8 pacientl) a méné casty liposarkom se
7,6 % (5 pacient(l). Dominovali pacienti
s primarni lokalizaci dolnich koncetin
s 29 %, jako druhd nejcastéjsi lokalizace
byla déloha (15,2 %). Co do rozsahu one-
mocnéni dominovali pacienti ve IV. sta-
diu onemocnéni (29,5 %) a nadory vys-
siho gradu (G-3; 39,3 %). Vétsina pacientt
podstoupila operacni vykon (92,4 %)
a z operovanych byla u 57,4 % operace
radikalni. Z registru vyplyva, ze v roce
2008 byla aplikace pfes 77 % v 3. a vyssi
linii, nicméné v roce 2012 se posunula
aplikace do 2. a 3. linie, a to v poméru
40 % vs 60 % (obr. 1). Dle posledni ana-
lyzy podstupuje l1é¢bu sedm pacientd.
Délka podavani pfipravku byla zna¢né
rozdilna, od 1 do 57 tydn(, tedy pocet
aplikaci se pohybuje od 1 do 27 cykld,
s medianem 4 aplikace. Tomu odpovida
i kratky PFS = 2,8 mésice a celkové pre-
Ziti = 11,7 mésice. S timto koreluji i vy-

sledky terapie, stabilizace onemocnéni
dosahlo pouze 23,7 %, z toho kompletni
remise jeden pacient a parcialni remise
pét pacientd. S ohledem na pocet pa-
cientll zatazenych do databéze, kdy apli-
kace byla u rGznych histologickych sub-
typd, zprvu i u znacné predlécenych
pacientl, neni mozné prozatim délat
vaznéjsi zavéry. Poukazuje to na dalsi
nutnost sbéru dat.

Zaveér

Tyto tfi malé registry ndm shromazduji
dulezité informace. Pfi malém poctu
zadznamU je sice vaha statistickych dat
nizsi, ale i tyto ziskané informace nam
pomohou v rozhodovani v nasi kazdo-
denni praxi.

Jednoznacné misto v terapeutickém
spektru zaujima Alimta u maligniho
mezoteliomu a z registru vyplynulo, ze
ro¢né absolvuje terapii kolem 35 pa-
cientl. Naopak u Tarcevy doslo oproti
uvodnimu stavu k jednozna¢nému od-
klonu. Tento trend pozorujeme i u Yon-
delisu, ale zde mohlo hrat roli i to, Ze
l[é¢ba v prvnich letech byla ne zcela
vhodné indikovana u znac¢né predléce-
nych pacient(.

Do budoucna je tfeba pokracovat
v této ne zcela atraktivni praci, kterou
vkladani dat predstavuje, abychom méli
k dispozici validni analyzy dat, na zakladé
kterych budeme schopni poskytnout
nasim pacientdm nejvhodnéjsi terapii.

Zavérem bych chtél podékovat
viem kolegiim, ktefi se na vkladani dat
podileji.
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