11. ZHOUBNE NOVOTVARY KUZE (C43-44)
11.1 Zhoubny melanom kiize (C43)

11.1.1 Indika¢ni kritéria pro prezentaci pacienta na multidisciplinarnim tymu a molekularni prediktiv-
ni vysetieni u maligniho melanomu

Indikacni kritéria pro prezentaci pacienta na multidisciplinarnim tymu:
« vichni pacienti stadia lIB-lll a pacienti stadia IV pfi pfedpokladu multiborového pfistupu (napf. oligometastatické one-
mocnéni)

Molekularni prediktivni vySetfeni u maligniho melanomu

Melanom pred zahajenim adjuvantni lécby (od stadia IIB): mutace onkogenu BRAF

Pokrocily melanom (inoperabilni stadium Il a stadium 1V): mutace onkogenu BRAF, exprese PD-L1, fakultativné mutace
onkogenl NRAS a cKIT

11.1.2 Chirurgicka lé¢ba primarniho melanomu

Zakladni [é¢ebnou metodou je chirurgicka excize podezielé léze, kterd probiha ve dvou dobdach. Prvni excize se provede
s tenkym lemem 1-3 mm zdravé klze. Rozsah druhé, jiz radikalni excize, je pfi potvrzeni maligniho melanomu urcen
hloubkou invaze dle Breslowa. U melanomu in situ je doporucovan celkovy rozsah chirurgického bezpec¢nostniho lemu
0,5 cm, pii melanomu s Breslow do 2 mm ma byt provedena excize s lemem 1 cm zdravé klze (pT1 a pT2), pfi melanomu
s Breslow nad 2 mm se doporucuje excize s lemem 2 cm (pT3 a pT4). U akrolentigin6zniho melanomu prstu se po histolo-
gické verifikaci provadi amputace v sousedni falanze. Samoziejmé se setkdvame s pfipady, kdy neni rozsah vykonu kvili
lokalizaci melanomu proveditelny a vyzaduje individudlni pfistup.

U melanom s Breslow < 0,8 mm s ulceraci nebo s Breslow 0,8-1,0 mm s/bez ulcerace (pT1b) by se méla zvazit v ramci dru-
hé radikalizujici operace i biopsie sentinelové lymfatické uzliny (SLNB) k vylou¢eni mikroskopické regionalni diseminace.
U melanomu s Breslow nad 1,0 mm by méla byt SLNB provadéna automaticky. Vyjimkou mize byt vyssi vék (nad 80 let),
¢etné komorbidity, ECOG PS 2. Disekce regionalni uzlinové oblasti se p¥i mikroskopickém postiZzeni sentinelové uzliny
dnes témér neprovadi, zvysuje morbiditu a nema vliv na délku celkového pfreziti (studie 3. faze MSLT Il a DeCOG-SLT).
Individualné ji Ize zvazit u vysoce rizikovych pacientt s cilem zvysit lokalni kontrolu onemocnéni (napf. extrakapsularni
sifeni, postiZeni vice uzlin). Naopak v pfipadé makroskopického postizeni regionélnich uzlin (hmatné nebo patologické
uzliny na zobrazovaci metodé) je uzlinova disekce stale standardnim lé¢ebnym postupem. Chirurgicka Iécba ma byt dale
zvazena pfi feseni lokoregionalnich relapst a individualné posouzena u vzdaleného oligometastatického onemocnéni.
U pacient(, u nichz je radikdlni chirurgicky vykon kontraindikovdn nebo neni pro lokalizaci mozny (napft. vétsi plocha
loZiska melanomu v obliceji), Ize zvazit kurativni radioterapii. Radioterapii Ize podat také adjuvantné u pacientl s vyssim
rizikem regionalniho relapsu po disekci postizenych uzlin (napt. pfi extrakapsuldrni invazi). Tato indikace je ale vysoce
individudlni, zvlasté v dobé uc¢inné systémové 1écby.

U vybranych pacientd bychom méli zvazit moznosti multioborového pfistupu.

11.1.3 Neoadjuvantni lé¢ba u lll. stadia s makroskopickym postizenim regionalnich uzlin

Neoadjuvantni imunoterapie s nivolumabem a ipilimumabem a nasledna adjuvantni Ié¢ba dle stupné patologické od-
povédi a mutace BRAF (studie 3. faze NADINA) a perioperacni imunoterapie s pembrolizumabem (studie 2. faze SWOG
S$1801) vyznamné snizuji riziko relapsu onemocnéni ve srovnani se samotnou adjuvantni lé¢bou s anti-PD-1 protildtkou.
Neoadjuvantni ¢i periopera¢ni imunoterapie zatim nema schvalenou registraci EMA a ani Uhradu z vefejného zdravotni-
ho pojisténi, ale recentni ESMO a EADO guideliny jiz tuto moznost doporucuji na zakladé vysokého stupné dikaza.
Neoadjuvantni cilend l1é¢ba s BRAF a MEK inhibitory neni u melanomu indikovéna.



Priklady neoadjuvantnich (perioperacnich) lé¢ebnych schémat
davka den aplikace opakovani cyklu

nivolumab + ipilimumab (studie NADINA)

nivolumab 240 mg i.v. inf. 1. a 3 tydny, 2x
ipilimumab 80 mg i.v.inf. 1. a 3 tydny, 2x

poté operace (kompletni uzlinova disekce) a adjuvantni |é¢ba, pokud nebylo dosazeno kompletni nebo témér komplet-
ni patologické lécebné odpovédi (do 10 % viabilnich nadorovych bunék)

nivolumab 480 mg i.v. inf. nebo 1 200 mg s.c 1. a4 tydny, 11x
nebo u pacientl s mutaci BRAF V600OE/K

dabrafenib 150mg p.o. 2x denné denné, max. 46 tydn(
trametinib 2mg p.o. 1x denné denné, max. 46 tydn(

pembrolizumab (studie SWOG S1801)

pembrolizumab 200 mg i.v. inf. nebo 395 mg s.c. 1. a 3 tydny, 3x

poté operace (kompletni uzlinova disekce) a adjuvantni Ié¢ba pembrolizumabem bez ohledu na patologickou Ié¢ebnou
odpovéd

pembrolizumab 200 mg i.v. inf. nebo 395 mg s.c. 1. a 3 tydny, 15x

*Neoadjuvantni imunoterapie nema k 1. 3. 2026 stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi. Subkutédnni forma pemb-
rolizumabu nemé k 1. 3. 2026 stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi.

11.1.4 Adjuvantni systémova lécba

V adjuvantni 1é¢bé maligniho melanomu je standardem cilena lé¢ba s kombinaci BRAF a MEK inhibitoru a imunotera-
pie s checkpoint inhibitory. Z cilené l1é¢by ma aktualné u pacienti s mutaci onkogenu BRAF V600 registraci kombinace
dabrafenib + trametinib (1). U moderni imunoterapie maji registraci v adjuvantni 1é¢bé anti-PD-1 protilatky nivolumab
(1) a pembrolizumab (1). Kombinace dabrafenib + trametinib je indikovana k adjuvantni |é¢bé u pacientl po kompletni
resekci u lll. stadia, pembrolizumab po kompletni resekci u stadia IIB, IIC a I, nivolumab po kompletni resekci u stadia
1B, IIC, Il a IV. Délka trvani adjuvantni Ié¢by je maximalné 12 mésicl. U pacientu stadia IllA dle AJCC-8, zvlasté s velikosti
mikrometastazy v sentinelové uzliné do 1 mm Ize doporucit pouze dispenzarizaci. Riziko relapsu onemocnéni je u této
skupiny mensi nez u stadia IIB a IIC. Optimalni Ié¢ba relapsu v ptipadé selhani adjuvantni l1écby je predmétem studii.
Vyznamnou roli pfi rozhodovani hraje ¢asova souvislost mezi vznikem relapsu a adjuvantni lé¢bou, viz algoritmus nize.

Lécebny algoritmus po kompletni resekci maligniho melanomu -
adjuvantni lécbha

Mutace onkogenu BRAF V60O

| !

ANO NE
. . Nivolumab (1) Nivolumab (1)
Dabrafenib + Ti tinib (1
abratent rametinib (1) Pembrolizumab (1) Pembrolizumab (1)

Kombinace dabrafenib + trametinib je indikovana jen po resekci stadia lll, pembrolizumab po resekci stadia IIB, IIC a Il
nivolumab po resekci stadia B, IIC, Il a IV.




Lecebné moznosti inoperabilniho relapsu maligniho melanomu po adjuvantni léché

Adjuvantni
BRAFi + MEKi

(dabrafenib + trametinib)

!

l

Adjuvantni

anti-PD-1 protilatka
(nivolumab nebo pembrolizumab)

!

}

Relaps Relaps Relaps Relaps
na lécbé nebo > 6 mésict na lécbé nebo > 6 mésicl
< 6 mésicu od ukonéeni Ié€by < B mésicu od ukonéeni Ié€by
od ukonéeni |ééby od ukonéeni |éby
* anti-PD-1 * anti-PD-1 BRAF-mt BRAF-wt BRAF-mt BRAF-wt
e anti PD-1 + * anti PD-1 + * BRAFi + MEKi * anti PD-1 + * BRAFi + MEKi * anti-PD-1
anti-CTLA-4 anti-CTLA-4 e anti PD-1 + anti-CTLA-4 * anti-PD-1 * anti PD-1 +
e anti-PD-1 + e anti-PD-1 + anti-CTLA-4 e anti-PD-1 + e anti PD-1 + anti-CTLA-4
anti-LAG-3 anti-LAG-3 * anti-PD-1 + anti-LAG-3 anti-CTLA-4 * anti-PD-1 +
* BRAFi + MEKi anti-LAG-3 * anti-CTLA-4 * anti-PD-1 + anti-LAG-3
* anti-CTLA-4 anti-LAG-3 * anti-CTLA-4
e anti-CTLA-4
BRAFi + MEK:i: dabrafenib + trametinib, encorafenib + binimetinib, vemurafenib + cobimetinib
anti-CTLA-4: ipilimumab
anti-PD-1: nivolumab, pembrolizumab
anti-PD-1 + anti-CTLA-4: nivolumab + ipilimumab
anti-PD-1 + anti-LAG-3: nivolumab + relatlimab (pri expresi PD-L1 na nadorovych bunkach pod 1 %)
Priklady adjuvantnich lé¢ebnych schémat
den aplikace opakovani cyklu

nivolumab (stadium IIB, IIC, lll a IV - po resekci vzdalenych metastaz)

nivolumab 240 mg i.v. inf. nebo 600 mg s.c.

nebo

nivolumab

480 mg i.v. inf. nebo 1 200 mg s.c.

1.

a 2 tydny, max. 12 mésict

a 4 tydny, max. 12 mésic(

pembrolizumab (stadium IIB, lIC a lll)

pembrolizumab 200mg i.v. inf. nebo 395 mg s.c.

nebo

pembrolizumab

400 mg i.v. inf. nebo 790 mg s.c.

a 3 tydny, max. 12 mésict

a 6 tydn(, max. 12 mésicu

dabrafenib + trametinib (stadium IlI)

dabrafenib
trametinib

2x denné
1x denné

denné, max. 12 mésicQ

denné, max. 12 mésict

*Subkutanni forma pembrolizumabu nema k 1. 3. 2026 stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi.




11.1.5 Systémova terapie u pokrocilého maligniho melanomu (inoperabilni stadium lll a IV)
Standardem lé¢by pokrocilého maligniho melanomu je cilend [é¢ba (u nemocnych s mutaci onkogenu BRAF V600) a mo-
derni imunoterapie s checkpoint inhibitory. Kombinace BRAF inhibitor(l a MEK inhibitor(i (dabrafenib + trametinib, en-
corafenib + binimetinib, vemurafenib + cobimetinib) je u¢inn&j$i nez monoterapie s BRAF inhibitory. U¢innost moderni
imunoterapie je nezavisla na stavu mutace onkogenu BRAF.

Protilatky proti PD-1 receptoru (nivolumab, pembrolizumab) prokazaly vyssi efektivitu a nizsi toxicitu ve srovnani s ipili-
mumabem. Kombinace nivolumab + ipilimumab je Gcinné&jsi nez ipilimumab v monoterapii a podle deskriptivni analyzy
ma lepsi vysledky nez samotny nivolumab, je viak zatizena vy3si toxicitou. Kombinace nivolumab + relatlimab (anti-
-LAG-3 protilatka) je u¢innéjsi nez samotny nivolumab, s jen mirnym navysenim toxicity. Je viak hrazena jen pro pacienty
s expresi PD-L1 na nddorovych bunkach < 1 %, ktefi nejsou vhodni pro 1é¢bu kombinaci nivolumabu s ipilimumabem.
Volba optimalni Iékové sekvence zévisi na komplexnim zhodnoceni vsech relevantnich faktord - predchozi adjuvantni
[é¢ba, rozsah, agresivita a symptomy onemocnéni, potencialni toxicita lé¢by, komorbidity, spoluprace a preference paci-
enta. Podle aktualnich ESMO a EADO doporuceni by méla byt v 1. linii u nepfedlécenych BRAF mutovanych melanom(
preferovana imunoterapie (optimalné kombinovana imunoterapie, studie 3. faze DREAMSEQ, studie 2. faze SECOMBIT).
Vybér vhodné imunoterapie (monoterapie vs typ kombinované imunotrerapie) neni v klinické praxi jednoduchy. Cilem
je nabidnout maximalni Uc¢innost l1é¢by s pfiméfenou toxicitou, viz algoritmus pro I. linii imunoterapie pokrocilého one-
mocnéni. Pokud neni imunoterapie vhodna nebo neni efektivni, tak je doporucena cilend Ié¢ba s BRAF a MEK inhibitory.
U pacientl bez mutace onkogenu BRAF V600, Ize na zakladé studii 2. faze zvazovat v pfipadé selhani monoterapie an-
ti-PD-1 protilatkou (nivolumab, pembrolizumab) eskalaci imunoterapie na kombinaci nivolumab + ipilimumab (SWOG
S1616 trial) ¢i nivolumab + relatlimab (RELATIVITY-020).

Bohuzel v Ceské republice je hrazena pouze prvni linie [é¢by pokrocilého onemocnéni. Léba druhé linie musi byt schva-
lena reviznim lékafem zdravotni pojistovny.

Pro pacienty s mozkovymi metastazami je kombinace nivolumab + ipilimumab nejvhodnéjsi Ié¢bou, a to nezavisle na
BRAF mutaci a PD-L1 statusu (studie 2. faze CheckMate-204 a ABC trial). Monoterapie anti-PD-1 ¢i kombinace anti-PD-1
a anti-LAG-3 protilatky nebo v ptipadé BRAF pozitivity cilena terapie BRAFi + MEKi jsou indikovany pfi kontraindikaci ¢i
nevhodnosti kombinace nivolumab + ipilimumab.

Extrakutdnni melanomy patii mezi vzacné diagndzy. Nicméné dostupna data, a to predevsim u slizni¢nich melanom
ukazuji lepsi t¢innost moderni imunoterapie s checkpoint inhibitory ve srovnani s chemoterapii. Proto by imunoterapie
méla byt zvazovana i u téchto nadord, podobné jako v pfipadé metastatického kozniho melanomu.

Pro dospélé pacienty s neresekovatelnym melanomem s regiondinimi nebo vzdalenymi metastdzami (stadium IlIB, 1lIC
a IVM1a) bez postiZzeni kosti, mozku, plic nebo jiného visceradlniho postizeni je v EU k intralezionalni aplikaci (kozni, pod-
kozni, uzlinové léze) registrovan pfipravek Imlygic (T-VEC); v CR viak zatim nema stanovenu Uhradu a neni toho ¢asu
dostupny.



Lécebny algoritmus pokrocilého maligniho melanomu (inoperabilni stadium Ill a 1V)

Mutace onkogenu BRAF V60O

| |

ANO NE
anti-PD-1 (1) anti-PD-1 (1)
- . . i-PD-1 + anti-CTLA-4 (1) anti-PD-1 + anti-CTLA-4 (1)
11 BRAFi + MEKi (1 and
e ' i anti-PD-1 + antiLAG-3 (1) anti-PD-1 + antiLAG-3 (1)
anti-CTLA-4 (2A) anti-CTLA-4 (2A)
, l l
antiPD-1 (1) BRAFi + MEKi (1) Rechallenge nebo eskalace
2. linie anti-PD-1 + anti-CTLA-4 (1) Rechallenge nebo eskalace im ?‘ terapie®
anti-PD-1 + anti-LAG-3 (2A) imunoterapie * HNatarapie
3. linie Rechallenge nebo eskalace Rechallenge nebo eskalace
’ imunoterapie* imunoterapie*

BRAFi + MEKi: dabrafenib + trametinib, encorafenib + binimetinib, vemurafenib + cobimetinib
anti-CTLA-4: ipilimumab

anti-PD-1: nivolumab, pembrolizumab

anti-PD-1 + anti-CTLA-4: nivolumab + ipilimumab

anti-PD-1 + anti-LAG-3: nivolumab + relatlimab (v 1. linii pri expresi PD-L1 na nadorovych burnkach pod 1 %)

* Rechallenge imunoterapie: opakované podani preparatu ze stejné terapeutické tridy, ktera byla drive efektivni
pri léEbé pokrocilého onemocneéni

* Eskalace imunoterapie: podani preparatu ze stejné terapeutické tridy + novy lék s jinym mechanismem Gcinku
(napf kombinace nivolumab + ipilimumab po selhani monoterapie s anti-PD-1 protilatkou)

Cervené jsou oznaceny moderni Iéky, které nemaji k 1. 3. 2026 v dané indikaci stanovenu uhradu ze zdravotniho
pojisténi. Indikace ostatnich modernich prepardtii je podminéna splnénim pravidel ihrady dle SUKL (www.sukl.cz).

Chemoterapie je indikovéna jen v pfipadech, kdy neni vhodna cilend lé¢ba nebo moderni imunoterapie s checkpoint
inhibitory nebo jsou jejich moznosti vycerpany.


www.sukl.cz

Lécebny algoritmus pro . linii imunoterapie pokrocilého maligniho melanomu
(inoperabilni stadium Il a IV)

PD-L1 exprese < 1%

|

Akralni /slizniéni BRAF BRAF
melanom pozitivni* negativni
NIVO+IPI
< veék, > vek,
_ ? S ’ LDH > 2 LDH<?2
DOBRA compliance, NIZSI compliance, ULN* *X ULN X
bez komorbidit s komorbiditami
NIVO+RELA NIVO NIVO+IPI
Y
M1d** M1a-c*
NIVO+IPI NIVO+RELA

PD-L1 exprese 2 1%

|

}

BRAF BRAF Akralni /slizniéni
pozitivni+ negativni melanom
NIVO+IPI
LDH > ULN++ LDH < ULN ke 2
DOBRA compliance, NIZSI compliance,
bez komorbidit s komorbiditami
NIVO+IPI
NIVO+IPI NIVO
M1d++ M1a-c
NIVO+IPI
M1c M1a/b
NIVO
¥ ¥
< vék, > vek,

DOBRA compliance,
bez komorbidit

NIZSI compliance,
s komorbiditami

NIVO+IPI

*BRAFi pozitivni  => symptomaticky pacient BRAFi+MEKi

=> pokud nevhodny pro NIVO+IPI pak NIVO+RELA
=> pokud nevhodny pro NIVO+IPI pak NIVO+RELA
=> pokud nevhodny pro NIVO+IPI pak NIVO+RELA

=> pokud nevhodny pro NIVO+RELA pak NIVO

**LDH > 2x ULN
**M1d
*M1a-c

NIVO

+BRAF pozitivni => symptomaticky pacient BRAFi+MEKi
=> pokud nevhodny pro NIVO+IPI pak NIVO
=> pokud nevhodny pro NIVO+IPI pak NIVO

=> pokud nevhodny pro NIVO+IPI pak NIVO

++LDH > ULN
++M1d




Priklady paliativnich Ié¢ebnych schémat

davka den aplikace opakovani cyklu
ipilimumab
ipilimumab 3 mg/kgi.v.inf. 1. a 3 tydny, 4x
nivolumab
nivolumab 240mg i.v. inf. nebo 600 mg s.c. 1. a 2 tydny do progrese
nebo
nivolumab 480 mg i.v. inf. nebo 1 200 mg s.c. 1. a 4 tydny do progrese
pembrolizumab
pembrolizumab 200 mg i.v. inf. nebo 395 mg s.c. 1. a 3 tydny do progrese

nebo

pembrolizumab 400 mg i.v. inf. nebo 790 mg s.c.

a 6 tydnt do progrese

ipilimumab + nivolumab

ipilimumab 3 mg/kg i.v.inf.
nivolumab 1 mg/kg i.v. inf.

poté

nivolumab 240 mgi.v. inf. nebo 600 mg s.c.
nebo

nivolumab 480 mg i.v. inf. nebo 1 200 mg s.c.

a 3 tydny, 4x
a 3 tydny, 4x

a 2 tydny do progrese
max. 52 cykll

a 4 tydny do progrese
max. 26 cykl

nivolumab + relatlimab (fixni kombinace v jedné infuzi)

nivolumab 480 mgi.v. inf. 1. a 4 tydny do progrese
max. 2 roky

relatlimab 160 mg i.v. inf. 1. a 4 tydny do progrese
max. 2 roky

dabrafenib + trametinib

dabrafenib 150mg p.o. 2x denné denné do progrese

trametinib 2mg p.o. 1x denné denné do progrese

vemurafenib + cobimetinib

vemurafenib 960 mg p.o. 2x denné denné do progrese

cobimetinib 60mg p. o. 1x denné den 1.-21. a 4 tydny, do progrese

encorafenib + binimetinib

encorafenib 450 mg p.o. 1x denné denné do progrese

binimetinib 45mg p.o. 2x denné denné do progrese

*Subkutanni forma pembrolizumabu nemd k 1. 3. 2026 stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi.



11.1.6 Dispenzarizace pacientti po lécbhé (follow-up)
Dispenzarizaci provadi onkolog, dermatolog, ptipadné prakticky lékaf.

Cile sledovani pacienta po onkologické [é¢bé melanomu

- ¢asna diagnostika relapsu (lokoregiondlniho, systémového) a zahdjeni adekvatni 1écby, 80 % relapsl vznika do 3 let,
90 % do 5 let od primarni diagnézy

« edukace tykajici se samovysetfovani a preventivnich rezimovych opatfeni u pacienta a pfibuznych v 1. linii (ochrana
pred UV zarenim)

« ¢asny zachyt sekundarnich melanomu a dalsich koznich nadorf

- identifikace a Ié¢ba chronickych a pozdnich nezadoucich G¢inkd onkologické lé¢by

Sledovani po lé¢bé maligniho melanomu
Kliflic!(é \fy:ievtl"'em' + UZ.regiona'Inl'ch Laboratof (TM) f:e::r:’:T/CT),
vysetieni kGze uzlin LDH, S100b MR mozku

Stadium | rok 1.-3. 4.-10. >10let 1.-3. 4.-10. 1.-3. 4.-10. 1.-3. 4.-10.

1A a6 al2 al2 - - - - - -
mésict | mésic | mésica

IB-1IA a3-6 a6 al2 a6 - a3-6 - - -
mésicd | mésicd | mésicd | mésica mésicu

lIB-llIC a3 a6 al2 a3-6 - a3-6 - a6 -
mésice | mésicll | mésicll | mésicl mésicl mésicl

{[[») a3 a6 al2 a3-6 - a3-6 - a3-6 -
mésice | mésicll | mésicll | mésicl mésicl mésicl

v as a6 a2 a3-6 - a3-6 - as -

(kompletni remise) | mésice mésict | mésicd | mésicd mésicl mésice

IV (metastazy) Vysoce individualné dle 1é¢by a symptomd, zpravidla presetieni kazdé 3 mésice. U pacientl
s dosazenou kompletni remisi je doporuéeno presetieni kazdé 3 mésice prvni 3 roky od
pfipadného ukonceni imunoterapie.

Zdroj: ESMO doporuceni z roku 2024. Autofi upozornuji, Ze neexistuje konsenzus ohledné optimalniho pléanu sledovani
nebo uzite¢nosti zobrazovacich metod a krevnich testl u pacient s resekovanym melanomem. Follow-up schéma proto
mUze byt modifikovano podle potieby a s ohledem na dostupné moznostil

Hlavni zdroj: NCCN Guidelines Version 2.2025 a ESMO Clinical Practice Guidelines z roku 2024.
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11.2. NejcastéjSi nemelanomové kozni nadory

11.2.1 Indikacni kritéria pro prezentaci pacientli s nemelanomovymi koznimi nadory na multidiscipli-
narnim tymu

Bazaliomy a spinaliomy

« pacienti stadia II-1V, ¢asnéjsi stadia pfi potfebé multiborového pfistupu (hrani¢né operabilni nadory)

« lokalni recidivy

Karcinom z Merkelovych bunék
- vdichni pacienti stadia I-lll (relativné vzacnd diagnéza, ¢astd indikace radioterapie)
« pacienti stadia IV pfi pfedpokladu multiborového pfistupu (napf. oligometastatické onemocnéni)

11.2.2 Bazocelularni karcinom kitize (C44)

Nizce rizikové a malé nadory

Chirurgické odstranéni s bezpe¢nostnim lemem minimalné 2-3 mm.

Dale jsou mozné lokalni terapie: kryalizace, fotodynamickd terapie, aplikace imiquimodu.

Rozsahlé, ale jesté operabilni bazaliomy
Chirurgické odstranéni s bezpe¢nostnim lemem minimalné 5-10 mm, pfipadné Mohsova mikrochirurgie.

Rozsahlé inoperabilni bazaliomy
Radioterapie, brachyterapie.

Rozsahlé inoperabilni a pro radioterapii nevhodné bazaliomy

U pacientu s lokalné pokrocilym bazoceluldrnim karcinomem, ktery neni vhodny k chirurgické 1é¢bé nebo radioterapii,
nebo pokud je chirurgickd lé¢ba nebo radioterapie kontraindikovana ¢i selhala a u pacientl se symptomatickym me-
tastazujicim bazoceluldrnim karcinomem muzeme zvazit cilenou Ié¢bu s pripravkem Erivedge (vismodegib). Doporu-
¢end davka je jedna 150 mg tobolka jednou denné, 1é¢ba probiha do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.
U pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim bazocelularnim karcinomem (laBCC nebo mBCC), u kterych doslo
k progresi nebo k intoleranci inhibitoru signaini drdhy Hedgehog (HHI) je indikovéana imunoterapie s anti-PD-1 protilat-
kou - pfipravek Libtayo (cemiplimab). Doporucéend davka pfipravku LIBTAYO je 350 mg, podavana kazdé 3 tydny formou
intravendzni infuze po dobu 30 minut. Lé¢ba mlze pokracovat az do progrese onemocnéni nebo do vyskytu nepfijatelné
toxicity.

Dispenzarizace u pacientt po lécbé (follow-up)

U pacientl po primarni lé¢bé lokalizovaného onemocnéni: klinické kontroly a 6-12 mésica prvnich 5 let, dale 1x ro¢né.
Zobrazovaci metody pfi nejasném nélezu a symptomech.

U pacient( v aktivni |é¢bé pro pokrocilé onemocnéni: klinické a zobrazovaci metody individudlné.

Literatura
1. Peris K, Fargnoli MC, Kaufmann R, et al. European consensus-based interdisciplinary guideline for diagnosis and treatment of basal cell carcinoma-update
2023. Eur J Cancer. 2023 Oct;192:113254. doi: 10.1016/j.ejca.2023.113254.
2. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology, Basal Cell Skin Cancer, Version 1.2026.

11.2.3 Spinocelularni karcinom kiize (C44)

Nizce rizikové a malé squamoézni ca (mensi nez 20 mm s hloubkou mensi nez 6 mm)

Chirurgické odstranéni s bezpe¢nostnim lemem minimalné 4-6 mm.

Lokalni terapie pouze u prekanceréz typu aktinické keratozy ¢i Morbus Bowen: kryalizace, fotodynamicka terapie, aplika-
ce imiquimodu, aplikace 5-fluorouracilu.



Prognosticky nepfiznivé nebo rozsahlé, ale jesté operabilni squamoézni ca (nadory vétsi nez 20 mm, hloubka vétsi
nez 6 mm, perineuralni sifeni, dediferenciace, recidivujici nadory, lokalizace na usich, spancich a rtech)
Chirurgické odstranéni s bezpecnostnim lemem minimalné 6-10 mm, pfipadné Mohsova mikrochirurgie.

Vysetfeni sentinelové uzliny — jednoznacny pfinos ale dosud nebyl prokazan.

Adjuvantni systémova lécba

U dospélych pacientl se spinocelularnim karcinomem kize s vysokym rizikem recidivy po operaci a ozafovani je mozno
zvézit adjuvantni imunoterapii pfipravkem Libtayo (cemiplimab). Viysoké riziko recidivy bylo v registra¢ni studii C-POST
definovano uzlinovymi charakteristikami (extrakapsularni sifeni metastaz nebo postizeni > 3 lymfatickych uzlin) a/nebo
neuzlinovymi charakteristikami (tzv. in-transit metastézy, Iéze T4, perineuralni invaze nebo se jednalo o lokalné recidivu-
jici nador s alespon jednim rizikovym faktorem). Uéastnici dokondili adjuvantni radioterapii v rozmezi 2 az 10 tydn(i od
randomizace.

Doporucena davka cemiplimabu, podavana formou intravendzni infuze po dobu 30 minut, je: 350 mg kazdé 3 tydny po
dobu 12 tydnl nasledovanych 700 mg kazdych 6 tydn(, nebo 350 mg kazdé 3 tydny. Lé¢ba mUze pokracovat az do reci-
divy onemocnéni, nepfijatelné toxicity nebo po dobu az 48 tydnu celkové léCby.

Rozsahlé inoperabilni squamoézni ca
Radioterapie, brachyterapie.

Lokalné pokrocilé inoperabilni a pro radioterapii nevhodné nebo metastazujici squamoézni karcinomy

U dospélych pacientl s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym spinoceluldrnim karcinomem kize, ktefi nejsou vhodni
ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozafovani je indikovan v monoterapii pfipravek Libtayo (cemiplimab). Doporucena
davka pripravku Libtayo je 350 mg, podavana kazdé 3 tydny formou intravendzni infuze po dobu 30 minut. Lé¢ba muize
pokracovat az do progrese onemocnéni nebo do vyskytu nepfijatelné toxicity.

Dispenzarizace u pacientt po lécbé (follow-up)

U pacientl po primarni |é¢bé lokalizovaného onemocnéni: klinické kontroly & 3-6 mésic prvni 2 roky, poté a 6-12 mési-
cli po 3 roky, déle 1x ro¢né. Zobrazovaci metody pfi nejasném nalezu a symptomech.

U pacientl v aktivni |é¢bé pro pokrocilé onemocnéni: klinické a zobrazovaci metody individudalné.

Literatura
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11.2.4 Karcinom z Merkelovych bunék (C44)

Primarni nador

Chirurgické odstranéni s lemem 10-20 mm, mozné zvazit vysetfeni sentinelové uzliny, v ptipadé jeji pozitivity je indiko-
véana exenterace pfislusné lymfatické oblasti.

Adjuvantni RT je ke zvazZeni i v pfipadé negativnich resekénich okrajid u vsech nador > 1 cm zejména u nador( lokali-
zovanych v oblasti hlavy a krku. Doporucuje se ¢asné zahajeni ihned po zhojeni operacni rany. Delsi ¢asovy interval je
spojen z horsimi Iécebnymi vysledky. Radioterapie regionalni lymfatické oblasti ma byt provedena v pfipadé pozitivity
lymfatickych uzlin ¢i v pfitomnosti rizikovych faktord (chronickd imunosuprese).

Metastazujici karcinom z Merkelovych bunék

Pro lécbu dospélych pacient(i s metastatickym karcinomem z Merkelovych bunék je indikovan v monoterapii pfipra-
vek Bavencio (avelumab). Doporucena davka pfipravku Bavencio v monoterapii je 800 mg podavanych intravenézné
v pribéhu 60 minut kazdé 2 tydny. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym



vysetienim v odstupu 4-8 tydnud z diivodu odlisSného mechanismu Ucinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakcep-
tovatelné toxicity.

Dispenzarizace u pacientu po lécbé (follow-up)

U pacientl po primarni [é¢bé lokalizovaného onemocnéni: klinické kontroly & 3—6 mésict prvni 3 roky, poté a 6-12 mési-
¢l po 2 roky, dale 1x ro¢né. Zobrazovaci metody jako u melanomu.

U pacient( v aktivni |é¢bé pro pokrocilé onemocnéni: klinické a zobrazovaci metody individudlné.

Literatura
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Eur J Cancer. 2022 Aug;171:203-231. doi: 10.1016/j.ejca.2022.03.043.
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Cervené jsou oznaceny moderni léky, které nemaiji k 1. 3. 2026 v dané indikaci stanovenu uhradu ze zdravotniho
pojisténi. Indikace ostatnich modernich prepardtii je podminéna splnénim pravidel ihrady dle SUKL (www.sukl.cz).
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