Ceska onkologicka spoleénost CLS JEP

Véc: Odborné stanovisko a doporuceni k ahradé perkutanni jaterni perfuze s
melfalanem u pacienta s jaterné dominantnim metastatickym uvealnim melanomem

Vazené damy, vazeni panove,

Ceska onkologicka spolednost Ceské Iékarské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné (COS
CLS JEP) se na zakladé souéasnych odbornych doporuéeni a dostupnych klinickych dat
priklani k zajisténi uhrady perkutanni jaterni perfuze s melfalanem (melphalan percutaneous

hepatic perfusion, M-PHP; chemosaturace) u vhodné vybranych pacientl s neresekabilnim,
jaterné dominantnim metastatickym uvealnim melanomem.

Uvealni melanom predstavuje biologicky specifické a vzacné nadorové onemocnéni, které se
zasadné odliduje od koZniho melanomu. V metastatickém stadiu ma vyraznou predilekci k
postiZzeni jater a pravé rozsah a kontrola jaterniho postizeni jsou jednim z hlavnich faktor(
uréujicich dal$i prognézu nemocnych. Uginnost standardnich systémovych pFistupt je v této
situaci omezena a Ié¢ba proto vyZaduje individualizovany multidisciplinarni pfistup se
zapojenim regionalnich jaternich metod.

Aktualni doporu€¢eni ESMO-EURACAN pro |é€bu uvealniho melanomu z roku 2026 uvadéji,
Ze pacienti s multifokalnim metastatickym postiZzenim omezenym pfevazné na jatra maji byt
zvazovani k regionalni [é¢bé, v€etné perkutanni nebo izolované jaterni perfuze. Pro
regionalni jaterni 1é¢bu je v doporucenich uvedena uroven doporuceni ll, B. U pacient( s
HLA-A02:01 negativnim onemocnénim patfi PHP mezi preferované terapeutické moznosti; u
HLA-A02:01 pozitivnich pacientd ma byt v prvni linii standardné zvazovan tebentafusp,
pficemz jaterné cilena Ié¢ba je relevantni zejména pfi potfebé rychlé redukce jaterni
nadorové naloZe nebo pfi nasledné progresi onemocnéni.

Vyznamna klinicka evidence pro M-PHP vychazi ze studie faze 11l FOCUS. V souboru
léCenych pacientu bylo dosazeno objektivni Ié€ebné odpovédi u 36,3 % nemocnych, vetné
kompletni odpovédi u 7,7 %. Median doby trvani odpovédi Cinil 14 mésicl, median
celkového preziti 20,5 mésice a median preziti bez progrese pfiblizné 9 mésicl. Median
jaterniho preziti bez progrese dosahoval pfiblizné 13,9 mésice. Tyto vysledky jsou u této
prognosticky nepfiznivé diagndzy klinicky vyznamneé.

RovnézZ exploratorni vysledky randomizované ¢asti studie FOCUS konzistentné favorizovaly
M-PHP oproti nejlep8i dostupné |éCbé: median pFeziti bez progrese &inil 9,1 oproti 3,3
mésice, objektivni Ié€ebna odpovéd 27,5 % oproti 9,4 % a kontrola onemocnéni 80,0 %
oproti 46,9 %. Median celkového preziti byl 18,5 oproti 14,5 mésice. S ohledem na zménu
designu studie je vSak nutné tato randomizovana data interpretovat jako exploratorni.

M-PHP umozriuje podani vysoké koncentrace melfalanu selektivné do jaterni cirkulace za
souCasného omezeni systémoveé expozice pomoci extrakorporalni filtrace. Metoda je oproti
chirurgické izolované jaterni perfuzi méné invazivni a umoznuje opakované podani. Lécba
soucasné neni bez rizika; nejvyznamnéjsi toxicitou jsou pfedevsim hematologické
komplikace a vykon vyzaduje zkuSeny multidisciplinarni tym, adekvatni intenzivni a
intervenéné-radiologické zazemi a pfesnou selekci nemocnych.



COS proto doporuéuje, aby byla moznost hrady M-PHP z vefejného zdravotniho pojisténi
nastavena pro jasné definovanou skupinu pacient( a aby byla Ié¢ba centralizovana do
pracovist s odpovidajici zkuSenosti a technickym zazemim.

Za vhodna indikaéni kritéria povazujeme zejména:

o histologicky nebo klinicky potvrzeny metastaticky uvealni melanom s jaterné
dominantnim, neresekabilnim postizenim;

e dobry celkovy stav nemocného, zpravidla ECOG 0-1;

e zachovanou jaterni, renalni a hematologickou rezervu umoZzhujici bezpeéné
provedeni vykonu;

e absenci rozsahlého nekontrolovaného extrahepatalniho onemocnéni; omezené
extrahepatalni postizeni nemusi byt absolutni kontraindikaci;

e nadorovou naloz v jatrech v rozsahu umoznujicim bezpecné provedeni vykonu, s
preferenci 1éCby v Easnéjsi fazi jaterniho metastatického postizent;

e projednani indikace v multidisciplinarnim tymu se zkuSenosti s IéCbou metastatického
uvealniho melanomu;

e U HLA-A*02:01 pozitivnich nemocnych respektovani postaveni tebentafuspu jako
standardni systémové IéCby prvni linie, neni-li vzhledem k rozsahu jaterniho postizeni
indikovana prednostni lokoregionalni redukce nadorové naloze.

Vzhledem Kk rarité metastatického uvealniho melanomu pljde o omezeny pocet vysoce
selektovanych pacient(l. Centralizace vykonu zaroven umozniuje kontrolu indikaci, kvality a
bezpec€nosti I6Cby, prospektivni sledovani vysledkl a racionalni vyuzivani prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi.

Ceska onkologicka spoleénost CLS JEP proto podporuje zavedeni Ghrady perkutanni
jaterni perfuze s melfalanem u vhodné indikovanych pacientl s jaterné dominantnim
metastatickym uvealnim melanomem a doporucuje VSeobecné zdravotni pojisStovné
Ceské republiky vytvoreni thradového mechanismu umoziujiciho dostupnost této
Iééby ve specializovanych centrech.

Domnivame se, ze zpfistupnéni této metody predstavuje medicinsky odlvodnéné rozSifeni
IéCebnych moznosti u vzacného onemocnéni s vysokou mortalitou a vyznamnou
nenaplinénou lé&ebnou potiebou.
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prof. MUDr. Igor Kiss, Ph.D., MBA
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Literatura



1. Piperno-Neumann S, Angi M, Ascierto PA, et al. Uveal melanoma: ESMO-EURACAN
Clinical Practice Guideline for diagnosis, treatment and follow-up. ESMO Open.
2026;11(4):106888. doi:10.1016/j.esmoop.2026.106888.

2. Zager JS, Orloff M, Ferrucci PF, et al. Efficacy and Safety of the Melphalan/Hepatic
Delivery System in Patients with Unresectable Metastatic Uveal Melanoma: Results
from an Open-Label, Single-Arm, Multicenter Phase 3 Study. Ann Surg Oncol.
2024;31:5340-5351. d0i:10.1245/s10434-024-15293-X.

3. Zager JS, Orloff M, Ferrucci PF, et al. Melphalan/hepatic delivery system versus best
available care in patients with unresectable metastatic uveal melanoma: Randomized
FOCUS trial results. J Clin Oncol. 2024;42(16_suppl):9556.
doi:10.1200/JC0.2024.42.16_suppl.9556.



