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Stanovisko vyboru Ceské onkologické spoleénosti k problematice studii farmakoterapie

nadorovych onemocnéni mimo onkologicka pracovisté

Se znepokojenim jsme zaznamenali, e nékteré studie novych protinadorovych Iéki jsou provadény na
pracovitich jinych obor(, v&etn& oborii chirurgickych, které navic danou létbu za béZnych okolnosti
nepodavaiji.

Je absurdni, aby Iékar, ktery neni kvalifikovan podavat danou skupinu lékl v bézné klinické praxi, se
s touto problematikou seznamoval v ramci klinickych hodnoceni. Na kvalifikaci lékafi provadéjicich
klinicka hodnoceni musi byt pfece mnohem vyssi naroky a nové léky v novych indikacich mohou
zkouset v ramci klinickych hodnoceni pouze lékafi se specializatni zpUsobilosti, pro které je podavani
teto lécby hlavni naplini prace. Kvalifikace tymu musi byt miniméiné doloZena specializaéni zpUsobilosti
v oborech klinicka onkologie nebo radiagni onkologie, optimalné jesté zkuSenostmi z predchozich studii
a publikacni Cinnosti v oblasti farmakoterapie nadorovych onemocnéni. Je nutno pfipomenout, Ze
specializatni zplsobilost v jinych internich oborech (napf. pneumologie nebo dermatologie)
neopraviuje lékafe k podani farmakoterapie nadorovych onemocnéni (s vyjimkou hematologie u
hematologickych malignit), u chirurgickych oborti, jejichz hlavnim zaméfenim je samoziejmé operativa,
bychom ani podobnou aktivitu neoéekavali. Je obtizné predstavitelné, aby lékaf chirurgického oboru po
mnohahodinové operaci fesil zavazné vediejsi ucinky systémoveé légby. V oblasti protinadorove lecby
neni mozna ani delegovana preskripce, proto neni predstavitelné, aby na pracovistich obor( jinych nez
klinicka onkologie a radiagni onkologie byly testovany nové léky nebo podavani Iék( v novych
indikacich, kde miZzeme predpokladat neotekavané vedlej§i UCinky a kde je nutno vyzadovat velkou
zku$enost.

PéCe o nemocné s nadory je multidisciplinarni a tymovou zaleZitosti. Multidisciplinarita znamena, ze
v soucasné dobé& nem(ize byt jediny lékar kvalifikovan podavat véechny zakladni modality protinadorové
lecby, tedy operaéni Ié¢bu, radioterapii a farmakoterapii. Proto se tvofi tymy odbornik(i rlznych obort,
které spolecné nemocné lé¢i. Tymova prace je nutna nejen vzhledem k ucasti ruznych odbornikd, ale
take proto, Ze kontinuitu pé&e 24 hodin 7 dni v tydnu nemlze zajistit jeden nebo dva Iékafi, ale cely tym
kvalifikovanych odbornikil dané specializace. Z tohoto diivodu je péte o nemocné s malignimi nadory
soustiedéna do komplexnich onkologickych center, kde je dostatek kvalifikovanych odbornikd, nikoliv 1,
2 €i 3, ale cely tym. Protokol Fady klinickych hodnoceni odrazi multidisciplinarni charakter |&&by nadord
a zahrnuje kromé experimentalni farmakologické léCby i standardni lokalni 1&¢bu, chirurgii nebo
radioterapii. Slozeni fesitelského tymu musi reflektovat tuto situaci. V pfipadé studii kombinaci
s radioterapii nebyva problém, protoZe radiaéni onkolog je kvalifikovan podavat systémovou Iégbu,
mnoho lékafl ma specializa&ni zplsobilost z klinické i radiaéni onkologie a tyto dva obory jsou vétsinou
reSeny vramci jednoho pracovi§té. V pfipadé kombinace s chirurgickou lécbou, tedy adjuvantnich a
neadjuvantnich studii, je samoziejmé nutné zapojeni kvalifikovanych chirurgl, ktefi jsou zde obligatnimi
Cleny studijniho tymu. Je v8ak nutné si uvédomit, co Je v dané situaci lé¢bou experimentéalni a tim je
farmakoterapie, za kterou muize byt odpovédny vyhradné klinicky nebo radiagni onkolog, a jediné
klinicky nebo radiaéni onkolog mize byt v piipadé téchto studii hlavnim zkousSejicim.

Vdané situaci je nutno se obavat zejména o bezpeCnost pacientll. Pro nezadouci U&inky nové
pfichazejicich 1ekl, zejména imunoterapie, je typicke, ze tyto nezadouci Uginky jsou pomé&rné vzacné a
Casto neotekavang, pokud se ale vyskytnou, byvaji nezfidka Zivot ohroZujici, jejich zvladani proto klade
extrémni naroky na zkudenost lékafe. Kratké $koleni v ramci investigatorského mitinku v 2adném
pfipadé nenahradi mnohaletou zkugenost s farmakoterapii nadorovych onemocnéni, zejména
managementem neZadoucich U¢inkld. Redenim napfiklad nem(ze byt, Ze je na pracoviéti jeden lékar se
specializacni zplsobilosti v klinické onkologii, protoZe tento lekar urcité nepokryje veskerou péti o
nemocné. Podobné jako odmitame provadéni klinickych hodnoceni na pracovistich mimo komplexni
onkologicka centra, protoze kontinuitu pége 24 hodin 7 dni vtydnu nemizZe zajistit jeden nebo dva
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lékafi, musime rezolutné odmitnout, aby klinicka hodnoceni farmakoterapie probihala na
neonkologickych pracovistich.

Alokace klinickych hodnoceni na jednotliva centra je dasto fizena ze zahranidi lidmi, ktefi se vibec
neorientuji v systému organizace péée o nemocné s nadorovym onemocnénim v Ceské republice.
Zakonité tedy dochazi k situacim, kdy je klinické hodnoceni alokovano na pracovisté, kde provadéni
dané studie nenf vhodné a muze byt ohrozena nejen kvalita dat, ale zejména bezpe&nost pacienti.
Ztohoto dlvodu by bylo vhodné, aby podobné jako je provadéno posouzeni protokolu klinického
hodnoceni nezavislym odbornikem, byl posouzen i vybér pracovidt. Predpokladame, #e odbornikem
posuzujicim klinické hodnoceni je vyhradné lékaF se specializatni zpusobilosti v oborech klinicka
onkologie nebo radiagni onkologie. Urgité ale neni vhodné, aby se jediny odbornik vyjadfoval
k provadgjicim pracovistim, protoze jeho vyjadieni mlze byt ovlivnéno osobnimi vazbami. Nabizime,
aby garantem posuzujicim vhodnost pracovist byl vybor Ceské onkologické spolecnosti, ktery ma 13
Clenl z rlznych pracovist a zasedani se Ggastni dal$i 3 nezavisli &lenové revizni komise, toto kolektivni
slozeni odstrani pfipadnou pfedpojatost jednotlivych posuzovateld.

Ve hie je hodné, nejen reputace deskeé mediciny, ale zejména bezpe&nost pacientd.
S pozdravem,
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