7. ZHOUBNY NOVOTVAR JATER A ZLUCOVYCH CEST (C22-24)

7.1 Hepatocelularni karcinom (HCC)

Pfi rozhodovani o [é¢bé HCC nutno zvazovat hledisko onkologické — rozsah a lokalizace postizeni nadorem
a zaroven rozsah postizeni jaterniho parenchymu — Child Pugh skére.

Pro potrebu |écby Ize hepatocelularni karcinom délit na chirurgicky lécitelné onemocnéni (T1T2T3 a selek-
tivné T4; NO; MO0), primarné chirurgicky nelécitelné onemocnéni (selektivné T2, T3 a T4; NO; MO0) a pokrocilé
onemocnéni (kazdé T, N1 nebo M1)

7.1.1 Systémova chemoterapie

‘ Hepatocelularni karcinom

l
[ I |

Chirurgicky lécitelné Primarné chirurgicky Pokrogcilé
onemocnéni nelécitelné onemocnéni onemocnéni

Arterialni chemoembolisace

lokalni ablativni metody sorafenib

Chirurgicka resekce (RFA, alkoholisace) systémova chemoterapie
transplantace sorafenib paliativni radioterapie
systémova nebo regionalni
chemoterapie, radioterapie
pri dosazeném downstagingu
davka (mg/m?) zpusob podani den podani opakovani cyklu

doxorubicin 40-50 mg/m? den 1. a 3 tydny
FU/FA (Mayo)
5-fluorouracil 425 mg/m? i. V. den 1.-5.
leukovorin 20 mg/m? i V. den 1.-5. a 4 tydny
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davka (mg/m?) zpusob podani den opakovani cyklu
FU/FA (DeGramont)
leukovorin 200 mg/m? infuze na 2 hodiny den 1., 2.
5-fluorouracil 400 mg/m? i. v. bolus den 1., 2.
5-fluorouracil 600 mg/m? infuze na 22 hodin den 1., 2. a 2 tydny
7.1.2 Biologicka lécba
sorafenib 400mg p. o. 2x denné (800 mg denné) kontinualné

V lécbé pokrocilého inoperabilniho hepatocelularniho karcinomu u pacientl v celkové dobrém stavu (PS
0-1) je indikovan sorafenib v davce 800 mg/den.”

Vybrané informace k biologické lécbé

7.1.3 Sorafenib v 1écbé hepatocelularniho karcinomu

Indikace

Sorafenib je indikovan jako terapie prvni volby v |é¢bé inoperabilniho nebo metastazujiciho hepatocelular-
niho karcinomu s omezenim na Child-Pugh tfidu A a B.

Kontraindikace
Hypersensitivita na [éCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku obsazenou v pripravku.

Lékové interakce
Nepodavat s preparaty snizujicimi aciditu, induktory metabolickych enzymd.

Nezadouci ucinky

Dermatologicka toxicita — kozni reakce na dlanich a chodidlech, hypertenze, krvaceni, srde¢ni ischemie
nebo infarkt, zhorsené hojeni ran — prechodné preruseni |é¢by sorafenibem je doporucovano z preventiv-
nich dvodud u pacientt podstupujicich vazny chirurgicky zakrok, zhorsena funkce jater — nejsou k dispozici
zadné udaje o podani pripravku u pacientl s tézkym (Child Pugh C) poskozenim jater.

Davkovani

2 tablety po 200mg 2x denné ve stejném dennim case (800 mg denni davka) bez jidla nebo s nizkotucnym jidlem.
Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pozorovan klinicky benefit, nebo dokud nenastane neak-
ceptovatelna toxicita.

*0 uhradé pripravku v této indikaci ze zdravotniho pojisténi nebylo k 30. 6. 2009 rozhodnuto.

7.1.4 CHILD - PUGH skoére

body 1 2 3
bilirubin (umol/l) <35 35-50 > 50
albumin (g/l) >35 28-35 <28
ascites 0 reverzibilni ireverzibilni
encefalopatie 0 mirna zretelna
INR <1,7 1,71-2,20 > 2,20
Zhodnoceni:

trida A: 5—-6 bodd / trida B: 7-9 bodd / trida C: 10-15 bodu
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7.2 Zhoubny novotvar zlucovych cest

7.2.1 Stadium 1

Po radikalnim odstranéni karcinomu zlu¢niku nebo Zlucovych cest u stadia IA (T1NOMO) bez dalsi 1écby,
u stadia IB (T2NOMO) adjuvantni chemoradioterapie s podanim 5-FU.

7.2.2 Stadium 11

Po radikalnim odstranéni karcinomu Zlu¢niku nebo Zluc¢ovych cest adjuvantni chemoradioterapie s podanim
5-FU, v ostatnich pfipadech po zajisténi derivace Zluci indikovand paliativni chemoterapie zaloZzena na 5-FU
nebo paliativni chemoradioterapie s poddnim 5-FU.

7.2.3 Stadium Il

Po zajisténi derivace Zluci indikovana paliativni chemoterapie zaloZena na 5-FU nebo paliativni chemoradio-
terapie s podanim 5-FU.

7.2.4 Stadium IV
Indikovana paliativni chemoterapie zaloZzena na 5-FU nebo paliativni chemoradioterapie s podanim 5-FU.
Lécba dalsi linie individualizované paliativni chemoterapie je zaloZzena na 5-FU a leukovorinu.

V [écbé inoperabilnich karcinomu se uplatriuje také kapecitabin a gemcitabin. O jejich dhradé ze zdravot-
niho pojisténi nebylo k 30. 6. 2009 rozhodnuto.

Priklady lécebnych schémat

davka (mg/m?) zplsob podani den podani opakovani cyklu
adjuvantni chemoradioterapie
5-FU i. v. bolus 400mg c. d. 1-4. a 17.-20. den
(celkova davka) ozarovani
nebo
5-FU kont. inf. 225 kazdy ozarovaci den

adjuvantni chemoterapie po ukonceni aktinoterapie
leukovorin 25 i. v. bolus 1.-5. den a 4 tydny 6 cyklt
5-FU 425 i. v. bolus 1.-5. den a 4 tydny 6 cykld

paliativni chemoterapie

leukovorin 25 i. v. bolus 1.-5. den a 4 tydny
5-FU 425 i. v. bolus 1.-5. den a 4 tydny
nebo

leukovorin 200 2 hod. infuze 1. den a 2 tydny
5-FU 400 i. v. bolus 1. den a 2 tydny
5-FU 2400 46 hod. kont. inf. 1., 2. den a 2 tydny
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