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Vychodiska

Rakovinou prostaty (dg. C61 v mezinarodni klasifikaci nemocni MKN) v roce 2016 bylo v CR nové
diagnostikovano 7 305 pacientd (8,4 % vsech malignit), vtomtéZz roce 2016 zemfelo
1 421 osob v souvislosti se ZN prostaty (5,2 % vSech malignit). Mezindrodni studie ukazuji miru
prevalence mezi 70/100.000 (afroameri¢ti muzi) a 14/100.000 (feéti muzi) ve vékové skupiné
60-70 let. Vékové standardizovany vyskyt karcinomu prostaty se celosvétové lisi. V Evropé se
rozdéluje sever-jih. Ve Svédsku dosahuje vékové standardizovany vyskyt 175,2 pacient(/100 000
muzd,

v Némecku 107,1 pacient(i/100 000 muil a v Recku je postizeno 34,2 pacientd/100 000 muzd.
Z celosvétového hlediska je nejvyssi incidence hlasena ze Spojenych statd (124,8/100 000), zejména
u afroamerickych muzl (185,4/100 000). Graf 1 prezentuje incidenci dg. C61 v mezindrodnim

srovnani a graf 2 mortalitu dg. C61 v mezinarodnim srovnani [1].
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Graf 1 — Incidence dg. C61 v mezinarodnim srovnani
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Graf 2 — Mortalita C61 v mezinarodnim srovnani

Celkové je asi 40 % muzské populace v zdpadnich industrializovanych zemich v pribéhu svého Zivota
vystaveno riziku vzniku karcinomu prostaty, u pouze asi 10 % znich se onemocnéni stdva
symptomatickym a pouze 3 % v jeho disledku umiraji. Rozdil mezi incidenci a mortalitou karcinomu
prostaty se v soucasné dobé zvySuje. Primérnd délka Zivota muzl, ktefi zemfou na karcinom
prostaty, je pravdépodobné vyssi nez primérna délka Zivota muzl, ktefi zemrou na jiné pficiny. Vliv

jinych onemocnéni (komorbidity) na preziti ve vSech vékovych skupinach je Umérné vétsi, nez vliv

samotného karcinomu prostaty [2].

Pro vypracovani tohoto doporuceni byla nize pouzita jako podklad analyza, ktera se opird o data
spravovana Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR) sbirana v rdmci Nérodniho

zdravotnického informacniho systému (NZIS) a narodnich zdravotnich registr(.

Pocet nové diagnostikovanych ZN prostaty (dg. C61) zachycenych jako dalsi novotvar u pacienta v
¢ase roste. V letech 2012-2016 bylo CR ro¢né diagnostikovano primérné 1 066 (15,2 %) ZN prostaty
jako dalsi novotvar po jiném predchozim novotvaru z celkového primérného poctu 7 027 nové
diagnostikovanych ZN prostaty. Vék pacientd, u kterych je ZN prostaty (dg. C61) zachycen jako dalsi
novotvar u pacienta, je vyssi (median 72 let) nez u pacient(, u kterych je dg. C61 zachyceny jako prvni
novotvar (median 68 let). Ve vékové struktufe obyvatelstva v CR jsou vyrazné vykyvy. Nejvice

zastoupenou vékovou kategorii obyvatel CR je skupina v produktivnim véku 35-44 let, naopak
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nejméné Cetnou je, vedle obyvatel ve véku 70 a vice let, skupina déti a adolescent( ve véku 10-19

let, viz graf 3.
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Graf 3 — Soucasné a predpokladané vékové slozeni obyvatelstva Ceské republiky

Podil stadia 1 je u pacientd, u kterych je ZN prostaty (dg. C61) zachycen jako dalsi novotvar u
pacienta, vyssi (45 %) neZ u pacientd, u kterych je dg. C61 zachyceny jako prvni novotvar (41 %), viz

graf 4.
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Graf 4 — Stadium ZN prostaty (C61) podle pofadi C61 u pacienta v obdobi 2012-2016

neznamo — nedplny ziznam [l neuvedeno z objektivnich divoda

Mezi misty stanoveni diagndzy je podil KOC u pacientl, u kterych je ZN prostaty (dg. C61) zachycen
jako dalsi novotvar u pacienta, vyssi (41 %) nez u pacientd, u kterych je dg. C61 zachyceny jako prvni

novotvar (34 %). Mezi misty 1éCby je podil KOC u pacientll, u kterych je ZN prostaty (dg. C61)
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zachycen jako dalsi novotvar u pacienta, mirné vyssi (51 %) neZ u pacientd, u kterych je dg. C61

zachyceny jako prvni novotvar (49 %), viz graf 5.
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Graf 5 — Lécba ZN prostaty (dg. C61) podle poradi dg. C61 u pacienta v obdobi 2012-2016

49 16 N=24511

51 13 N=4093

U pacient( s dg. C61 jako dal$im novotvarem po jiném predchozim novotvaru je nejnizsi podil stadia
1 diagnostikovan a IéCen v KOC (42 resp. 39 % pacientll), vyssi podil je v jinych lGzkovych zafizenich
(diagnostikovano 46 %, lé¢eno 41 % pacientl ve stadiu 1) a nejvyssi podil v ambulantnich zafizenich

(diagnostikovano 50 %, l1é¢eno 48 % pacientl ve stadiu 1), viz graf 6.
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Graf 6 — Misto diagnostiky/léCby a stadium ZN prostaty (dg. C61) u pacientl s dg. C61 jako dalsim
novotvarem v obdobi 2012-2016

Vramci populacni predikce uvadime predikované pocty pravdépodobné protinadorové lécenych

pacientl s karcinomem prostaty v roce 2019, viz tabulka 1.
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Tabulka €. 1 — Vyvoj zachytu klinickych stadii ZN prostaty (C61) v CR
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
N=5254 N=5456|N=6307 N=6950N=7083|N=7017 |N=6982|N=6728 |N=7151|N=7436 |N=7875
S — 1718 1854 2254 2544 2952 2835 2812 2740 2987 3208 3445
ELIT (327%) | (34.0%) | (35.7%) | (36,6%) | (41,7%) | (40,4%) | (40,3%) | (40,7%) | (41,8%) | (44.4%) | (43,7 %)
Stadium 2 1438 1617 1956 2347 2041 2145 2071 1943 1958 1989 2019
uICI (27.4%) | (29.6%) | (31,0%) | (33.8%) | (28.8%) | (30.6%) | (29.7%) | (28.9%) | (27.4%) | (267 %) | (25,6 %)
T 614 718 858 898 926 832 844 785 854 734 735
ELE (11.7%) | (132%) | (136%) | (12.9%) | (1231%) | (11,9%) | (121%) | (11,7%) | (11.9%) | (9.9%) | (9.3%)
I 828 839 913 903 910 865 878 882 935 894 910
uICI (15.8%) | (154%) | (145%) | (13.0%) | (12.8%) | (12,3%) | (12.6%) | (13.1%) | (13.1%) | (120%) | (11,6 %)
Negnlarrjo - 447 317 237 165 157 138 206 172 172 201 312
neuplny (85%) | (58%) | (38%) | (24%) | (22%) | 20%) | (3.0%) | (2.6%) | (24%) | 27%) | 4.0%)
zaznam
N:zn::_mo’— 209 111 89 03 o7 202 171 206 245 320 454
gﬂ]e d"’"' (40%) | 20%) | (14%) | (1.3%) | (1.4%) | @9%) | (24%) | (31%) | (34%) | (43%) | (5.8%)
avody

Dale v souvislosti s regionalni predikci incidence a prevalence uvddime prediktivni modely.

Tabulka &. 2 — INCIDENCE? v roce 2019

Karcinom prostaty (C61)

Predikované hodnoty pro rok 2019

Incidence! | (90 % interval spolehlivosti)

Stadium I+II

5772 | (5433; 6110)

Stadium IIT 689 | (609; 768)
Stadium IV 936 | (850 1021)
Klinické stadium neznamo?® 609 | (453; 766)
CELKEM

8006 | (7345; 8665)

! Hodnota shrnuje celkovou incidenci nddorového onemocnéni véetné dalsich nddorii diagnostikovanych
u onkologickych pacientd.
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Tabulka ¢. 3 — PREVALENCE? v roce 2019

. Predikované hodnoty pro rok 2019

Karcinom prostaty (C61) - - -
Prevalence | (90 % interval spolehlivosti)

Stadium I+IT 54 410 | (54 026; 54 794)

Stadium 111 8437 | (8286; 8588)

Stadium 1V 5578 | (5455; 5701)

Klinické stadium neznamo! 4323 | (4215; 4431)

CELKEM 72748 | (72 304; 73 192)

Prediktivni model byl aktualizovan s vyuZitim aktudlnich dat z Narodniho onkologického registru

(NOR) CR, pro uréena stadia model zohledriuje vyvoj incidence v recentnim obdobi.

20bjektivnimi divody pro neuvedeni stadia onemocnéni jsou ndlezy DCO nebo pfi pitvé, velmi ¢asnd umrti
pacienta, nemocni neléceni pro kontraindikace onkologické IéCby, odmitnuti Iécby pacientem. Neni-li neuvedeni
stadia vysvétleno, je zdznam povaZovdn za chybné neuplny. Zdznamy bez uvedeného stadia nejsou ddle
zapocitdvdny do ocekdvaného poctu pacientd s protinddorovou lécbou.

Prevalence zahrnuje vsechny pacienty v prubéhu roku (intervalovad prevalence).
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Guideline (klinické) otazky/oblasti

Klinicky doporuéeny postup se zabyva komplexnim pfistupem k nemocnému s karcinomem prostaty

a je zaméren na 8 nize uvedenych guideline (klinickych) oblasti:

© N o v B~ W NE

Rizikové faktory

Casny zachyt

Diagnostika a rozdéleni do stadii

Terapie nemetastatického karcinomu prostaty

Diagnostika a |éCba relapsu nebo metastatického karcinomu prostaty
Rehabilitacni a nasledna péce

Psychosocidlni aspekty a kvalita Zivota

Indikatory kvality

Vylucovaci a zahrnujici kritéria ve formatu PICO

Primarni vyluéovaci a zahrnujici kritéria byla formulovdna pomoci nastroje PICO pro jednotlivé

guideline (klinické) oblasti:

1.

Rizikové faktory

P: pacienti s karcinomem prostaty s konkrétnimi rizikovymi faktory (vék, rodinna predispozice)
I: substituce testosteronu, prevence (PSA a DRE) a vyZiva

C: srovnani vysledk( definovanych skupin

O: snizeni Cetnosti detekce karcinomu prostaty a pre-kancerdz, komplikace, kvalita Zivota
Casny zdchyt

P: muZi starsi 45 let s predpokladanou délkou Zivota > 10 let

I: diagnostika karcinomu prostaty pomoci PSA a DRE (interval vysetfeni zaloZen na stdvajici

hodnoté PSA a na véku pacienta)

C: ostatni bézné dostupné diagnostické metody (biopsie prostaty)
O: Casny zachyt karcinomu prostaty a pre-kanceréz

Diagnostika a rozdéleni do stadii

P: vSichni pacienti s podezienim na karcinom prostaty
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I: vSechna opatreni provadéna pred stanovenim primarni histologické diagndzy (biopsie prostaty,
transrektalni ultrazvukové vysetreni, kontrastni ultrazvukové vysetreni, ultrazvukova elastografie,

,Histoscanning”, MRI prostaty)
C: srovnani vysledk( diagnostickych metod
O: stanoveni klinické kategorie T a grading nddoru dle Gleasonova skore

Terapie nemetastatického karcinomu prostaty

P: pacienti s lokalizovanym, klinicky nemetastatickym karcinomem prostaty

I: zahajeni casné lokalni terapie s kurativnim zamérem, aktivni dohled (,active surveillance”)

a dlouhodobé sledovani se symptomatickou sekundarni terapii (,, watchful waiting”)
C: ostatni bézné dostupné lécebné postupy

O: efektivita terapie, délka preziti, komplikace, kvalita Zivota

Diagnostika a lécba relapsu nebo metastatického karcinomu prostaty

P: vSichni pacienti s relapsem nebo metastatickym karcinomem prostaty

I: vySetfeni PSA

vv v

C: ostatni bézné dostupné lé¢ebné postupy

O: SRT, androgen deprivacni terapie, 1é¢ba radium-223, chemoterapie, hormonalni terapie,

steroidy

Rehabilitaéni a ndslednad péce

P: vSichni pacienti po kurativni [é¢bé

I: rehabilitace, |1é¢ba po-radiacnich dysfunkci

C: ostatni bézné dostupné lécebné postupy

O: obnoveni ucasti v normalnim spoleCenském Zivoté, obnoveni schopnosti pracovat
(resocializace)

Psychosocidlni aspekty a kvalita Zivota

P: vsichni pacienti podstupujici jakoukoliv Ié¢bu karcinomu prostaty

I: informovanost o vsech relevantnich l1é¢ebnych moZnostech, o jejich Sancich na Uspéch a jejich
pfipadnych dopadech na celkovy stav

C: srovnani vysledk( definovanych skupin

O: kvalita Zivota, psychosocialni podpora
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Dopliujici klinické otazky:

8. P: pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty nizkého rizika
I: aktivni dohled, radikdIni prostatektomie, radioterapie
C: srovnani vysledk(
O: 0S, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota

9. P: pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty vysokého rizika a lokdlné pokrocilym

karcinomem

I: radikalni prostatektomie, radioterapie s androgen deprivacni terapii, androgen deprivacni

terapie, watchful waiting
C: srovnani vysledk( jednotlivych postupt
0: 0S, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota
10. P: pacienti s recidivou po lokalni Ié¢bé (radioterapie, radikalni prostatektomie)
I: androgen-deprivacni terapie, radioterapie
C: srovnani vysledkl jednotlivych postup(
O: 0S, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota
11. P: pacienti s generalizovanym hormonadlné senzitivnim karcinomem prostaty

I: androgen-deprivacni terapie, kombinace androgen deprivacni terapie s chemoterapii

docetaxelem, kombinace androgen deprivacni terapie s ARTA
C: srovnani vysledkl jednotlivych postup(
O: 0S, DSS, PFS, nezadouci ucinky, kvalita Zivota
12. P: pacienti s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC)
I: chemoterapie docetaxelem, cabazitaxelem, ARTA, radium-223
C: srovnani vysledk( jednotlivych postupl

O: 0S, DSS, PFS, nezadouci ucinky, kvalita Zivota
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Ndsledné bylo podle sekunddrnich vyluéovacich a zahrnujicich kritérii specifikovano:

—  Aktualnost zdrojového KDP.

— Metodika tvorby zdrojového KDP — KDP vytvofené pomoci standardizovanych metod
a nastrojt, vychazejicich z metodiky SIGN, ktera bude pGvodnimi autory v rdmci aktualizace
doporuceni vroce 2020 transformovana dle pozadavkii GRADE working group [3]. Na
zakladé dohody tymu metodikl je aktualné némecké doporuceni plné prevzato véetné

metodiky tvorby.

15
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Vyhledavani existujicich relevantnich KDP

Vyhledavani existujicich klinickych doporucenych postupli bylo provedeno v niZze uvedenych
databdzich a zdrojich. Senzitivni vyhledavaci strategie sestavala s klicovych slov: Prostate cancer -

localized - metastatic - diagnostics - treatment - outcomes - survival - guideline/s.

Nasledovalo dvoufazové hodnoceni relevance identifikovanych KDP vzhledem k primarni

a sekundarnim vylu¢ovacim a zahrnujicim kritériim.

Zdroje vyhledavaci strategie

PubMed

National Guidelines Clearinghouse (NGC)

Guidelines International Network (G-I-N)

Ontario Guidelines Advisory Committee (GAC) Recommended Clinical Practice Guidelines
European Society for Medical Oncology

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

National Institute for Clinical Evidence (NICE)

New Zealand Guidelines Group

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Canadian Agency for Drugs and Technology in Health

Canadian Medical Association Infobase

Food and Drug Administration

Directory of evidence-based information Web sites

Haute Autorité de Santé (HAS)

CHU de Rouen - Catalogue & Index des Sites Médicaux Francophones (CISMef)
Bibliotheque médicale AF Lemanissier

Direction de la lutte contre le cancer - Ministere de la santé et des services sociaux du Québec
SOR: Standards, Options et Recommandations

Registered Nurses Association of Ontario

Agency for Quality in Medicine

Odborna lékaFskd spole¢nost CLS JEP

L1 Jiny:
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Vysledek vyhledavani

Senzitivni vyhledavaci strategii a vyhledavanim ve vySe uvedenych 21 zdrojich byly identifikovany
2 klinické doporucené postupy. Na zakladé hodnoceni relevance identifikovanych KDP vzhledem
k primarnim a sekundarnim vylu¢ovacim a zahrnujicim kritériim bylo jedno KDP zhodnoceno jako
relevantni. Jednd se o némecké KDP Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur Friiherkennung,
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. Leitlinienprogramm
Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018. AWMPF-Register-Nummer
043/0220L [1].

existuje relevantni KDP

je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A) [3, 4]
-> adaptace KDP pomoci standardizovaného ndstroje ADAPTE (Licenik, Kurfirst, & lvanova,
2013) [5]

[ neni kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)

[ existuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> update systematického review a tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni KDP

[] existuje relevantni a kvalitni systematické review*
- update systematického review a tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

* Provede se vyhleddni systematického review v platformé EPISTEMONIKOS a v pfipadé jeho dostupnosti ndsledné
zhodnoceni standardizovanym ndstrojem dle metodiky KDP

Kritické hodnoceni existujicich KDP

Bylo provedeno kritické hodnoceni relevantniho KDP Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur
Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms.
Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018. AWMF-
Register-Nummer  043/0220L z  hlediska  kvality, aktualnosti, obsahu, shody a

prijatelnosti/pouzitelnosti vsech doporuéeni ve zdrojovém KDP [4].

Hodnoceni kvality: Kvalita zdrojového KDP byla zhodnocena standardizovanym ndstrojem AGREE Il

(viz Pfiloha A). Hodnoceni kvality provedli 3 hodnotitelé (hlavni garant ve spolupraci s tymem tvlrcl
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a 2 metodici). Celkové byl hodnoceny klinicky doporuéeny postup doporucen k pouzivani v praxi a je

vhodny k adaptaci pro pouzivani v Ceské republice (viz Ptiloha A).

Hodnoceni aktualnosti: Aktualnost zdrojového KDP bylo provedeno srovnanim s doporucenim dle

the European Association of Urology. Vysledek hodnoceni aktudlnosti: identifikované némecké KDP

bylo dokonéeno a zvefejnéno v dubnu roku 2018 a je nejaktualnéjsi ve srovnani s ¢eskymi

a zahrani¢nimi KDP. Frekvence aktualizace posuzovaného KDP je stanovena na 3 roky.

Hodnoceni obsahu: Zhodnoceni obsahu zdrojového KDP bylo provedeno porovnanim zaméreni
a klinickych oblasti zdrojového KDP vcéetné jeho doporuceni se zamérenim a klinickymi oblastmi

pfipravovaného ceského KDP. Vysledek hodnoceni obsahu: zaméreni a formulované klinické oblasti

v posuzovaném KDP se shoduji se zamérenim a specifikaci klinickych oblasti pfipravovaného ceského

KDP.

Hodnoceni védecké validity/shody: Bylo provedeno hodnoceni shody mezi vyhledavaci strategii
a vybérem védeckych dikazl, na zakladé kterych byla formulovdna doporuceni. Dale pak byla
hodnocena shoda mezi vybranymi védeckymi dlkazy a tim, jak tvlrci tyto dlkazy shrnuji

a interpretuji; a v neposledni fadé mezi interpretaci dikazl a doporucenimi. Vysledek hodnoceni

shody: Selekce védeckych dikazli podkladajici doporuéeni v posuzovaném KDP vychazi ze senzitivni
a transparentné dokumentované vyhledavaci strategie. Byla nalezena shoda mezi védeckymi dlikazy

a jejich interpretaci a také mezi samotnou formulaci doporuceni.

Hodnoceni pfijatelnosti a pouzitelnosti doporuceni: Bylo provedeno hodnoceni pfijatelnosti
a pouZitelnosti KDP. Vysledek hodnoceni: Vzhledem k podobnosti zdravotnickych systéma
v Némecku a Ceské republice by KDP mélo byt zavedeno do praxe (pfijatelnost) a pracovisté, kterym
je KDP urceno, jsou schopna doporuceni zavést do praxe (pouzitelnost). K hodnoceni pfrijatelnosti
a poutzitelnosti byla pouZita Hodnotici tabulka — Prijatelnost/pouZitelnost (Collaboration, 2009;

Licenik et al., 2013), viz pfiloha B.
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Rozhodovani o prijeti doporuceni a zakladni popis metodiky
adaptovanych KDP

Vsichni ¢lenové tymu i panelu souhlasili s pfijetim celého KDP, véetné vSech jeho doporuceni
JInterdisziplindre Leitlinie der Qualitdit S3 zur Friherkennung, Diagnose und Therapie der
verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie

Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018. AWMF-Register-Nummer 043/0220L" [1].

Toto rozhodnuti vychazelo z hodnoceni kvality, aktualnosti, obsahu, shody, pfijatelnosti
a pouzitelnosti doporuceni ve zdrojovém KDP.

Metodika a metodologie tvorby zdrojového KDP

Klasifikace urovné védeckych dikazi podle Oxfordu CEBM (verze 2009)

Ke zhodnoceni rizika zkresleni a zmateni vysledkd identifikovanych studii byl vtomto zdrojovém
doporuceném postupu [5] pouZit systém Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) uvedeny,

viz tabulka 2 (viz http://www.sign.ac.uk/pdf/sign50.pdf).

Tabulka ¢. 4 — Schéma Urovné védeckych dlkazt SIGN

Stuperi* | Popis

1++ Kvalitni metaanalyzy, systematické prezkoumani RCT nebo RCTs s velmi nizkym rizikem
systematickych chyb (Bias).

1+ Dobre provedené metaanalyzy, systematické prehledy nebo RCTs s nizkym rizikem
systematickych chyb (Bias).

1- Meta-analyzy, systematické recenze nebo RCTs s vysokym rizikem systematickych chyb
(Bias).
2++ Vysoce kvalitni systematické prezkoumani pripadovych studii nebo kohortovych studif

nebo vysoce kvalitnich pfipadovych studii nebo kohortovych studii s velmi nizkym
rizikem systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,,Chance”) a vysoka
pravdépodobnost, Ze vztah je pficinny.

2+ Dobte provedené studie zamérené na pripady nebo kohortové studie s nizkym rizikem
systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,Chance”) a stfedni pravdépodobnost, Ze
vztah je pficinny.

3 Stuperi dukaz(l v tabulkdch doporuéeni oznacovén zkratkou ,,LoE“ - Level of Evidence.
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Stuperi* | Popis

2- Pfipadové studie nebo kohortové studie s vysokym rizikem zaujatosti (Confounding,

Bias, ,,Chance”) a vyznamné riziko, Ze vztah neni kauzalni.

3 Neanalytické studie, napf. kazuistiky, ptripadové studie.

4 Konsensus expertu.

VSechna doporuceni ve zdrojovém KDP byla posouzena a schvélena zastupci s hlasovacim pravem

formou konsensualni konference [6], moderované certifikovanymi poradci, dle pravidel némeckého

programu KDP v onkologii ,Leitlinienprogramm Onkologie”. Na zakladé hlasovani byla kazdému

doporuceni zalozeném na védeckych dlkazech pfirazena konsensualni sila (viz tabulka 4).

Tabulka ¢. 5 = Schéma klasifikace doporuceni.

Sila doporuéeni*

A

Vysvétleni Zpusob vyjadieni

Silné doporuceni Ma se udélat

Doporuceni Mélo by se udélat
Oteviené doporuceni Mohlo by se udélat/nedélat

Tabulka €. 6 — Sila konsensu v ramci strukturované konference opravnénych hlasujicich.

Sila konsensu

Silny konsensus

Konsensus

Vétsinovy souhlas

Neshoda

Procentualni souhlas

> 95 % opravnénych hlasujicich

> 75-95 % opravnénych hlasujicich

> 50-75 % oprdvnénych hlasujicich

< 50 % opravnénych hlasujicich

4 Sila doporuéeni v tabulkdch doporuéeni oznaovana zkratkou ,EG*.
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Stanoviska

Stanoviska jsou vyjadieni nebo vysvétleni konkrétnich skute¢nosti nebo otdzek bez okamzité vyzvy
k jednani. Jsou pfijimana v souladu s postupem pro doporuceni v rdmci formdlniho konsenzu

a mohou byt zaloZena bud na vysledcich studii nebo na minéni odbornikl (expert opinion).

Konsensus expertt (v tabulkach doporuceni oznacovan zkratkou , EK“)

Stanoviska/doporuéeni, u nichZz bylo posouzeni zalozeno na konsenzu skupiny odbornikd
pfipravujicich tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsensus (EK). Pro EK nebylo
provedeno systematické review. Doporuceni zaloZzend na EK nepouzivaji symboly ani pismena, které
by predstavovala silu doporuceni a kvalitu dlkazl. Sila doporuceni vychazi vyhradné ze slovni

formulace, ktera byla pouzita v tabulce 3 [je doporuéeno / navrzeno / mohlo by se].

Nezavislost a uvedeni moznych stietd zajma

Projekt ptipravy zdrojovych KDP je financovan vyhradné v rdmci Programu doporucenych postupl
v onkologii. Zvlasté koordinace projektll, véetné vyhledavani a pfipravy dikazli nebo cestovnich
vydaju.

Potencialni konflikty zajmU vSech stran zapojenych do pfipravy zdrojového KDP (koordinator, drZitelé
mandatu, dalsi ¢lenové pripravné skupiny, autofi) byly zjistovany a pisemné dokumentovany a jsou
dohledatelné na strankach zdrojového KDP [7]. Posouzeni vlivu stfetd zajm0 na neutralitu odbornika
byly predmétem sebehodnotici zprdvy. Zadni odbornici nebyli vylougeni ztymu pfipravujiciho

zdrojové KDP z divodu zavazného stretu zajm0.

Mozny nevhodny vliv stfetu zajmU byl sniZzen skutecnosti, Ze reSerSe, vybér, hodnoceni a posouzeni
literatury provadéli nezavisli metodologové. Formalni tvorba KDP s externi nezdavislou moderaci
a verejnym hodnocenim doporucenych postupl tvofi dalsi aspekty pro sniZzeni nevhodného vlivu
stfetu zajma.

PFi hlasovani o doporucenich méli ¢lenové pripravného panelu opravnéni k hlasovani moznost zdrzet
se hlasovani kvuli stfetu zajm(. Pro maximalni transparentnost se provadélo dvoji hlasovani
u doporuceni, kdy alespon jeden z drzZiteld mandatu s hlasovacim pravem odhalil zaleZitosti,
které mohou byt povaZovany za stfet zajmua (napt. ¢len poradniho organu [Advisory Board] pro lék
adresovany v doporuceni, vlastnictvi akcii, drZitel patentu nebo financovani tfetich stran ve vysi vice

nez 50 000 EUR): jednou hlasovali vsichni drZitelé mandatu, podruhé se hlasovani netcastnili clenové
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s moznym stfetem zajmU. Vysledek druhého hlasovani byl bran jako zavazny. Pfi Zadném hlasovani se

ale neobjevily rozdily mezi témito dvéma hodnocenimi.
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Doporuceni

Byla ptijata/adoptovana vsechna doporudeni ze zdrojového KDP ,Interdisziplindre Leitlinie der
Qualitat S3 zur Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des
Prostatakarzinoms. Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April

2018. AWMF-Register-Nummer 043/0220L".

1. Rizikové faktory

1.1.1 Rizikové faktory vyskytu karcinomu prostaty

(@]

islo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

1.1 | Muzdm je tfeba pfipomenout, Ze vék je A 4 EK
nejdllezitéjsim rizikovym faktorem vyskytu rakoviny
prostaty.

(Dusledky s ohledem na ¢asnou diagndzu a screening
viz kapitola ¢. 2.1 ,,PSA a DRE pti ¢asném

zjisténi/screeningu”).

1.2 | Muii, jejichz bratti/nebo otcové méli A 2++ [8-10]
diagnostikovanu rakovinu prostaty, maji byt
informovani o vice nez dvojnasobném zvyseni rizika

vzniku rakoviny prostaty béhem svého Zivota.

1.1.2 Substituce testosteronu

(@]
7N
o

Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

1.3 | U hypogonadalnich pacient( bez klinicky 0 1+ [11-19]
prokazaného karcinomu prostaty mize byt
testosteron substituovan.

Dosud nebylo prokdzano zvysené riziko vzniku

rakoviny prostaty.

1.4 | Je-li zjistén hypogonadismus, ma byt pacient pred A 4 EK
substituci testosteronu digitalné rektalné vysetren a

méla by byt stanovena hodnota sérového PSA.
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uzis

(@]

islo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

1.5

Muzi maji byt pouceni/edukovani o zdravém
Zivotnim stylu. Mezi vyznamné faktory patfi aspekty

vyzivy, fyzicka aktivita a psychosocidlni situace.

EK

1.6

Pouziti inhibitor( 5-alfa reduktdazy sniZzuje ¢etnost
detekce rakoviny prostaty a pre-kanceroz (, high-
grade” prostaticka intraepitelialni neoplasie (PIN)).
Nebyl vSak prokazan zadny vliv jejich aplikace na
nadorové specifickou mortalitu nebo celkovou
mortalitu. Podani inhibitor( 5-alfa reduktazy sniZuje

hladinu sérového PSA.

ST

[20-23]

C
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2.1 PSA a DRE (digitalni rektalni vySetfeni) pfi casném zachytu

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

2.1

MufZi starsi 45 let s primérnou délkou Zivota nad 10
let by méli byt informovani o moznosti ¢asné
detekce karcinomu prostaty. U muzl se zvySenym
rizikem vzniku rakoviny prostaty miZe byt tato
vékova hranice posunuta o 5 let dfive.

MuZi maji byt informovani o vyhodach a nevyhodach
opatreni spojenych s ¢asnou detekci karcinomu
prostaty, zejména o vypovédni hodnoté pozitivnich a
negativnich vysledk( testd, respektive z nich
vyplyvajicich dalSich nezbytnych diagnostickych a

terapeutickych krokd.

B

4

EK

2.2

Muzlm, ktefi si preji podstoupit vysetfeni v ramci
¢asného zachytu, ma byt nabidnuto stanoveni
sérové hodnoty PSA.

Dale by mélo byt doporuceno digitalni rektalni

vySetreni (DRE).

2+

[24-33]

23

Zobrazovaci metody nejsou vhodné jako primarni

vySetfeni pro ¢asnou detekci rakoviny prostaty.

ST

2-3

[24-29]

24

PFi zachytu zvysené hodnoty PSA ma byt odbér

zopakovan s prihlédnutim k ovliviiujicim faktordm.

EK

2.5

U muzd, u kterych neni indikovana biopsie a ktefi
chtéji pokracovat ve sledovani hodnot PSA, by mél
byt interval vySetfeni zaloZen na stavajici hodnoté
PSA a na véku pacienta.
Vékova skupina > 45 let a predpokladana délka
Zivota > 10 let:

® PSA < 1 ng/ml: interval kazdé 4 roky

® PSA 1-2 ng/ml: interval kazdé 2 roky

* PSA > 2 ng/ml: interval kazdy rok

EK na zakladé:

(34]

C
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U muzl nad 70 let s hodnotou PSA <1 ng/ml se dalsi
odbéry PSA nedoporucuji.
2.6 | Biopsie prostaty ma byt vidy doporucena pfi splnéni A 2+ [24]; EK

alespon jednoho z ndsledujicich kritérii:

e hladina PSA > 4 ng/ml v dobé primarniho
vySetfeni ovéfend ndslednou kontrolou a
hodnocena s pfihlédnutim k ovliviiujicim
faktordim;

¢ podezreni na karcinom prostaty na zékladé
digitalniho rektalniho vysetireni (DRE);

vyznamny vzestup hodnoty PSA (bez zmény metody

a podminek stanoveni).

C
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3. Diagnostika a rozdéleni do stadii

|
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3.1 Provedeni biopsie prostaty

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

3.1

Pfed rozhodnutim o provedeni biopsie by mél byt
pacient lékafem s dostate¢nym predstihem
informovan o moznych ptinosech, rizicich a

dlsledcich biopsie prostaty.

ST

EK

3.2

a) Vlastni punkéni biopsie ma byt provedena
pod transrektalni sonografickou kontrolou.

b) Palpacné suspektni oblasti maji byt navic
cilené bioptovany pod palpacéni kontrolou.

c) Oblasti suspektni pfi pouZiti zobrazovacich

metod maji byt navic cilené bioptovany.

2+

[35-40]

33

V ramci biopsie prostaty ma byt obvykle odebrano

deset aZz dvanact tkanovych vzorka.

1++

[36; 40-42]

3.4

Punkéni biopsie ma byt provadéna pod ochranou

antibiotik.

1+

[43]

3.5

LokdIni anestézie by méla byt pouzita ke snizeni

bolesti béhem biopsie prostaty.

1++

[44-46]

3.6

Opakovani biopsie do Sesti mésici ma byt
doporuceno v pripadé nasledujicich nalez(:
¢ rozsahly HG-PIN (Prostaticka intraepitelialni
neopldzie) (detekce nejméné ve 4 vzorcich
tkané);
¢ ,Atypical small acinar proliferation” (ASAP);
e izolovany intraduktdlni karcinom prostaty (IDC-
P);
» podezield hodnota PSA, respektive pribéh
hodnot PSA.

2+

[47-49]

3.7

Pred kazdou dalsi biopsii je tfeba pacienta nové
informovat, v€etné shrnuti potencidlnich pfinosa,

rizik a dasledkd.

EK

C
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3.2 Primarni diagnostika

V nasledujicim textu se ,primarni diagnostikou” rozumi vSechna opatfeni provadéna pred

stanovenim primdrni histologické diagndzy, s vyjimkou klinickych studii.

Cislo | Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

3.8 | Pfi podezieni na karcinom prostaty ma byt A 2++ [50; 51]

provedeno DRE.

3.9 | Transrektdlni ultrazvukové vysetreni by se mohlo 0 1+ar3 [52-55]
pouzit jako doplriikové diagnostické vysetieni, pokud

spliiuje prislusné pozadavky na kvalitu.

3.10 | Kontrastni ultrazvukové vysetieni by nemélo byt B 1+az3 [56-62]

pouzivdno pro primarni diagnostiku.

3.11 | Ultrazvukova elastografie nema byt pouzivana pro A 1+az3 [63-70]

primarni diagnostiku.

3.12 | ,Histoscanning” nema byt pouZivan pro primarni A 2- [71; 72]
diagnostiku.
3.13 | MRI prostaty ma byt provadéna multiparametricky A 2+ [73-75]

podle aktudlnich standard( kvality.

(Indikace viz 3.15 az 3.18).

3.14 a) SuspektniloZiska popsand na MRI maji byt A 2+ [76-88]
cilené bioptovana.
b) Kromé biopsie cilené dle MRI by mély byt B 2-az2

soucasné provadény systematické biopsie.

3.2.1 Primarni biopsie

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

3.15 | Vysledky studii hodnoticich vysledky MRI cilenych vs. ST a) az2 | [80;81; 84; 85;
systematickych biopsii vs. kombinace obou pfistup( 88-100]

u drive nebioptovanych muzl ukazuji ve vétsiné
pfipadu, Ze MRI-cilena biopsie detekuje o néco
Castéji (o 10 %) signifikantni karcinomy nez samotna
systematicka biopsie.

Signifikantni karcinomy vSak nemusi byt zachyceny
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uzis

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

ani pomoci MRI a cilené biopsie, stejné jako samotna

systematicka biopsie nezachyti jejich vyznamnou

Cast (cca 20 %).

Kombinace MRI-cilené a systematické biopsie

dosahuje lepsi miry detekce nez obé metody

samostatné.

3.16

a)

b)

V primarni diagnostice by se mohlo pouzit
MRI provedené podle platnych standard(
kvality. Jeji pouziti v této indikaci vSak neni
povaZzovano za rutinni postup.

Normalni ndlez na MRI s sebou nese urcité
riziko pfitomnosti signifikantnich tumord,
pacientovi by proto méla byt nabidnuta
systematicka biopsie jako alternativa

k pouhému dalSimu sledovani hodnot PSA.

EK

3.2.1 Rebiopsie

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

3.17

a)

b)

Po negativni systematické biopsii a pfi
pretrvavajicim podezfeni na pritomnost
karcinomu by mélo byt indikovano
provedeni MRI v souladu s platnymi
standardy kvality.

Po negativni re-biopsii (MRI-cilend plus
systematicka biopsie) se pfi nezménénych
klinickych parametrech (DRE a PSA)
neprovadi Zadné dalsi invazivni intervence.
Po negativni re-biopsii (MRI-cilend plus
systematicka biopsie) by pfi nezménénych
klinickych parametrech (DRE a PSA) nemély
byt indikovany Zadné dalsi zobrazovaci

metody.

2+

[76-88]

C
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
3.18 a) U pacientd, u kterych je zvaZovan aktivni B 4 EK na zakladé:
dohled jako metoda lécby, by pred jeho [101]

indikaci méla byt provedena MRI dle
platnych standard( kvality.
b) PFi zachytu suspektnich loZisek na MRI (PI- A

RADS), ma byt indikovana cilena biopsie.

3.19 | PET/CT se v ramci primarni diagnostiky nema poufzit. A 3 [102]

3.3 Staging
Pro stanoveni stadia by méla byt pouzita soucasna klasifikace UICC [103]. Definice kategorie a stadia
dle klasifikace UICC je zakladem vsSech klinickych studii a pouZivda se ve vsech dostupnych
doporucenich v |écbé karcinomu prostaty [35; 40; 104; 105]. Kategorie T1-2 NO MO jsou sdruzovany
pod nazvem lokalizovany karcinom prostaty. Lokalné pokrocily karcinom prostaty zahrnuje kategorie
T3-4 NO MO. Kategorie N1 a/nebo M1 jsou oznacovany jako pokrocilé nebo metastatické karcinomy
prostaty.
Lokalizované karcinomy prostaty jsou dle rizika vzniku recidivy rozdéleny do rizikovych skupin [106]:

e Nizké riziko: PSA < 10 ng/ml a Gleasonovo skére 6 a cT kategorie 1c, 2a;

e Stfedni riziko: PSA > 10 ng/ml-20 ng/ml;

nebo Gleasonovo skére 7 nebo cT kategorie 2b;

e Vysoké riziko: PSA > 20 ng/ml nebo Gleasonovo skére > 8 nebo cT kategorie 2c [105; 106].

Tato stratifikace dle rizika je vyuZivdana v mnoha klinickych studiich, hodnota PSA, Gleasonovo skore

a kategorie T predstavuji zaklad fady nomograma.

Pfi posuzovani vysledkl jednotlivych studii je tfeba vzit v Uvahu zmény soucasné klasifikace UICC
ve srovnani sverzemi predchozimi. Stejné tak je tfeba pfi zvaZovani kritérii u terapeutickych
doporuceni zohlednit zmény v aktudlnim posuzovani jednotlivych parametrl pouZivanych

ke stratifikaci do rizikovych skupin (PSA, Gleasonovo skdre, stadium nadoru).

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
C) klinickych doporuéenych postupl Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



~
Evropska unie —_— . y e
Evropsky socialni fond ‘E’ Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

o, . vl l / ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

3.20 | Ke stanoveni klinické kategorie T maji byt pouzity A 4 EK
vysledky z vysetfeni DRE. Nalezy ze zobrazovacich
metod je mozné vzit v ivahu, pokud spliuji platna

kritéria kvality.

3.21 | U pacientl s nddorem kategorie cT1 a B 2az3 [107-110]
nizkorizikovymi parametry by neméla byt indikovana
zobrazovaci stagingova vysetieni (sonografie,

scintigrafie skeletu, CT, PET/CT).

3.22% | U pacient( se stfednim rizikem nelze vzhledem k ST 4 EK
nedostatku Udaju vytvorit Zadna doporuceni

zaloZena na dlkazech pro zobrazovaci staging.

3.23 | U pacientl s Gleasonovym skére = 8 nebo kategorii B 2++ [111]
cT3/4 by mélo byt pfed rozhodnutim o terapeutické
intervenci indikovano MRI (neni-li MRI dostupné,

pak CT vySettfeni panevnich organ().

3.24 | U pacient( s histologicky potvrzenym karcinomem B 2++ [111-13]
prostaty a PSA > 10 ng/ml nebo GS > 8 nebo
kategorii cT3/4 nebo bolesti kosti by méla byt

indikovana scintigrafie skeletu.

3.25 | Uloha hybridniho PET zobrazeni s radioaktivné B 2+az3 [114-118]
znacenymi ligandy PSMA v primarnim stagingu je
nejasnd, a proto by méla byt nyni vyuZivano pouze v

ramci kontrolovanych klinickych studii.

3.26 | V pripadé nejasnych scintigrafickych nalez( nebo EK
podezieni na metastazy ohroZujici kostni stabilitu by
méla byt zahajena dalsi radiologicka a potencialné i

neurologickd diagnostika.

3.27 a) Nomogramy mohou byt pouZity k indikaci 0 2+ [119-121]

biopsie prostaty u pacientl s podezienim na

> Toto doporuéeni je v rozporu s doporuéenimi EAU, kde je v ramci primarniho stagingu u pacient( se stfedné
rizikovym karcinomem ISUP grade > 3 a u pacientl s vysoce rizikovym karcinomem doporuceno provedeni
tomografického zobrazeni bficha a panve a kostni scintigrafie.
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karcinom prostaty a k uréeni stadia a
progndzy u pacientl s prokazanou
rakovinou. 4
b) V pfipadé jejich pouziti maji byt vyuzivany A EK
externé validované nomogramy.
3.28 | Pfi podezreni na lokalné pokrocily karcinom prostaty 0 2++ [122-126]
a pldanovanou radioterapii mize byt MRI pouzito ke
stanoveni klinické kategorie T, pokud je to nezbytné
pro presné stanoveni cilového objemu.
3.29 a) Jako soucast diagnostiky recidivy (po 0 2+az3 [127-132]
primarni kurativni terapii, viz kapitola ¢. 5.2
a 5.3) mlze byt hybridni PET zobrazeni
(PSMA, cholin, fluciklovin) primarné pouzito
k posouzeni rozsahu tumoru, pokud z nalezu
vyplyne néjaky terapeuticky disledek.
b) PET/CT se v ramci primarni diagnostiky nema A 4 EK
pouzit.
3.4 Morfologické vysetreni
3.4.1 Prognostické faktory karcinomu prostaty
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
3.30 | Pro posouzeni progndzy karcinomu prostaty maji byt A 4 [103; 133]
vzaty v Uvahu nasledujici tfi parametry:
e Grade nadoru dle Gleasonova skére (GS)
(jeho aktualni verze, viz také Doporuceni
3.39);
e TNM kategorii (dle aktudlni verze TNM
klasifikace);
e Pfitomnost/absence pozitivnich
chirurgickych resekénich okraja.
3.31 | Pro odhad progndzy nemaiji byt v rutinni praxi v tuto A 4 EK
Nérodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
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chvili vyuzivdny metody prekracujici ramec
standardni morfologicka vysetieni (molekularni
biologie, imunohistochemie, cytometrie).
3.4.2 Obecné zasady
3.4.2.1 Pozadovana klinicka data a tkariové vzorky
Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
3.32 e Patologovi maji byt poskytnuty ndasledujici A 4 EK

informace: udaje o pacientovi, typ odbéru
vzorku (napf. punkéni biopsie, radikalni
prostatektomie, transuretralni resekce,
enukleace), lokalizace odebranych vzorki
tkané a dalsi relevantni klinické informace
(vySe sérového PSA, nalez na DRE, vysledky
zobrazovacich metod, predchozi
konzervativni 1éCba).

Vzorek prostatektomie ma byt zaslan
patologovi bez pfedchoziho odstranéni
tkanovych vzorkd, aby nedoslo k ovlivnéni
diagndzy nadoru, stanoveni pT kategorie a
posouzeni resekénich okraja.

Pravidla pro odbér vzork( tkani za ucelem
védeckého vyzkumu lze najit v kapitole €.

4.50.

Fixace preparatu ma probéhnout v nadobé s

dostatecnym objemem vyplnéné 4%
vodnym roztokem formaldehydu (pomér

objemu nadoby k tkani nejméné 3:1).

C
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3.4.2.2 Diagnostika a diferencialni diagnostika histopatologického karcinomu

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

3.33

Pro diagnostiku acinarniho adenokarcinomu prostaty

by méla byt obecné vyzadovdna nasledujici

histomorfologickd kritéria: 1. zmény architektury

tkané + 2. atypie jadra + 3. vylouceni benigni |éze.

e Pokud jsou pfitomna pouze dvé z téchto

kritérii, diagndza by méla byt stanovena jako
atypické Zlazy nebo atypicka proliferace
malych acin( (,,atypical small acinar
proliferation — ASAP“) nebo atypické Zlazy
podezielé z karcinomu prostaty (,,atypical
glands suspicious for prostate cancer —
ATYP“).

K prlikazu nepfitomnosti bazalnich bunék by mélo

byt v nejasnych pfipadech provedeno vhodné

imunohistochemické barveni.

B

4

EK na zakladé:

[134-140]

3.34

V pfipadech s jasné benignimi nebo malignimi lézemi
prokazanymi konvenénimi morfologickymi
metodami neni nutné imunohistochemické

vySetreni.

EK

3.35

V pfipadech, kdy |éze nelze jednoznacné stanovit
konvencénimi morfologickymi metodami, ma byt
provedeno imunohistochemické vysetieni za pouZziti
jednoho nebo dvou marker( bazalnich bunék. Navic
mohou byt pouZity pozitivni markery karcinomu

prostaty.

EK

3.36

BéZny karcinom prostaty a jeho varianty maji byt

rozdéleny podle soucasné klasifikace WHO.

EK na zakladé:

[141]

3.37

PFi zachytu prostatické intraepitelidlni neoplazie
(PIN) ma byt v histopatologickych nalezech zminén
pouze ,high-grade PIN“ s dodatec¢nou specifikaci uni-

nebo multifokalniho vyskytu.

EK na zakladé:
[47; 49; 136;
142-144]
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e (BEAZV CR o meEeene gk
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
3.38 | Pokud existuji divodné pochybnosti o prostatickém A 4 EK
plvodu karcinomu, maji byt k potvrzeni diagndzy
pouzity organové specifické nddorové markery.
Kromé toho by mély byt doplnény markery
diferencialné diagnosticky zvaZzovanych nadora.
3.4.2.3. Grading®
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
3.39 | Pfi specifikaci gradu nadoru ma byt pouzito A 4 na zakladé:
Gleasonovo skére podle verze ISUP 2014 / WHO [103;133]
2016.
3.40 | Soucasné se subklasifikaci karcinomu pT2 ma byt A 4 EK
stanovena i velikost nadoru.
3.4.3. Zvlastni aspekty pro rtizné tkanové vzorky
3.4.3.1. Punkéni biopsie
Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
341 e Ke kazdému vzorku tkané ma byt jasné A 4 EK na zakladé:
pfifazena lokalizace. [145; 146]
e Patolog by mél stanovit pocet a délku vzork
tkané. Punkéni valce maji byt zapustény
plosné a po celé délce a postupné
zpracovany po jednotlivych krocich
(nejméné pét fezl na parafinovy blok).
3.42 | Pokud je nalez pozitivni, musi patolog poskytnout A 4 EK na zakladé:
urologovi nasledujici informace: [147-151]
e Pocet a umisténi vzork( tkané pozitivnich na
karcinom.
e Semikvantitativni odhad rozsahu nadoru (v
procentech a/nebo mm).
6 Gleason grade niZ8i ne? 3 nelze stanovit z materidlu ziskaném z punkéni biopsie.
Nérodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
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e Gleasonovo skore dle ISUP 2014 a WHO
2016.

e Pokud Ize vyhodnotit, méla by byt uvedena
informace o perineurdlnim Siteni (Pnl), o
infiltraci pouzdra, prorUstani pfes pouzdro

(pT3a) a o infiltraci semennych vackl (pT3b).

3.43

Pokud neni prokdzan karcinom, maji byt poskytnuty
informace o reprezentativnosti vzorkd, pritomnosti
prekancerdznich |ézi a nalezech relevantnich pro
posouzeni hodnoty PSA (napf. nespecificka nebo tzv.
granulomatdzni prostatitida, nodularni hyperplazie,

infarkt).

EK

3.44

Po hormonalni terapii (LHRH analoga,
antiandrogeny) nebo radioterapii mlze byt
proveden semikvantitativni regresni grading (nizky,

stfedni, vysoky).

EK: [152]

3.4.3.2 Vzorek z radikalni prostatektomie

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

3.45

Béhem makroskopického zpracovani je tfeba
dodrzZet nasledujici postup:

e Preparat prostaty ma byt zméren ve tfech
rovinach (mm).

e K posouzeni minimalnich pozitivnich okrajl
ma byt preparat oznacen tusi v odliSnych
barvach na predni i zadni strané.

e Vesikalni a apikalni resekéni okraje maji byt
rovnéz oznaceny tusi. Oba povrchy maji byt
oddéleny ve formé 3-5 mm silnych ezl
vedenych kolmo k uretre.

e Rezy nasledné maji byt vedeny parasagitalné

EK
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a zcela zapustény.

e Resekeni okraje obou chdmovodu a obou
semennych vackd maji byt uloZzeny na
oddélenych preparatech.

e Preparat z radikdlni prostatektomie ma byt
transverzalné nafezan na platky o tloustce
3-5 mm a umistén na preparaty v co mozna
nejuplnéjsi formé (Uplné fezy — tzv. ,,whole
mount sections” nebo ve spravné

orientovanych béznych preparatech).

3.46

V popisu mikroskopického vysetreni je tfeba uvést
nasledujici informace:

e Informace o lokalizaci karcinomu a
semikvantitativni odhad rozsahu nadoru (%
postizeného parenchymu).

e Specifikace pT kategorie a dalSich parametri
karcinomu prostaty (jako u punkéni biopsie).

e Vzhledem k prognostickému vyznamu
rozdéleni kategorie pT3a (extrakapsularni
invaze = nador v tukové tkani) podle
Epsteina et al. [153] na fokalni penetraci
pouzdra (nékolik malo nadorovych Zlazek
bezprostfedné mimo prostatu v jednom
nebo maximalné dvou fezech) a prokazana
vyznamna penetrace pouzdra (= vétsi rozsah
penetrace).

e Informace o chirurgickych resekénich
okrajich. PFi negativnich okrajich ma byt
stanovena minimalni vzdalenost nddoru od
okrajl v mm.

V pripadé situace R1 (= pfitomnost

EK
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rezidudlniho nadoru) na zakladé nalezu
pozitivnich okrajl, ma byt podana informace
o lokalizaci pozitivnich okrajli (zadni,
postero-laterdlni, ventrdlni, apikalni,
proximalné-vezikalni, distalni-uretraini),
rozsah postizeni (v mm), jakoZ i
nepritomnost nebo pritomnost pouzdra

prostaty v této oblasti.

3.4.3.3. Material z transuretralni resekce (,, TUR-P“) a z enukleované nodularni

hyperplazie (tzv. adenomektomie)

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

3.47 | Material by mél byt zvazen. Musi byt pfipraveno B 4 EK na zakladé:
minimalné deset preparat(i a ze zbytku materidlu [154; 155]
vidy jeden dalsi na kazdé 3 g tkané.

3.48 | P¥inélezu incidentélniho karcinomu, suspektnich A 4 EK na zakladé:

nebo potencidlné prekancerdznich lézi (napfr.
Atypicka adenomatdzni hyperplazie, , High-grade
PIN“) ma byt zbyly material kompletné fixovan, ma-li
to potencialni terapeuticky vyznam.

Je-li prokazan vyskyt karcinomu, ma byt stanoven
grade dle Gleasona, uvedena T-kategorie (T1a, T1b)
a maji byt stanoveny dalsi parametry karcinomu

prostaty (viz vzorky tkané z punkéni biopsie).

[156]
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3.49

Pro stanoveni N kategorie maji byt vSechny
lymfatické uzliny makroskopicky vypreparovény a
pak fixovany, vySetfeny a spocitany. Lymfatické
uzliny maji byt hodnoceny oddélené podle
uvedenych oblasti. Po histologickém vySetfeni ma
byt stanovena kategorie pN (pNO nebo pN1).

Je tfeba uvést celkovy pocet vysetifenych a
postizenych lymfatickych uzlin, stejné jako pramér

nejvétsi metastazy.

EK

3.4.4.

Védecky vyzkum tkanovych vzorku

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

3.50

e  Odbér vzork( tkani pro védecké nebo jiné
vySetfeni ma byt provadén pouze na zdkladé
informovaného souhlasu pacienta po
predeslé edukaci a v souladu s etickymi
principy.

e Vzorky tkani ma odebirat urolog nebo
patolog po vzdjemné dohodé. Odbér a
lokalizace vzork( tkani by méla byt
dokumentovana.

e Ze vsech testovanych vzorkd ma byt jako
diagnosticka kontrola vySetfen konvenéné

barveny (HE) fez.

EK na zakladé:

[157; 158]

C

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
klinickych doporuéenych postupl Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




40

~

Evropska unie —

Evropsky socialni fond ‘E’AZ\/ R
N AGENTIRA PRO oRAVOTNCXY WM CESE REPIKY

Operacni program Zaméstnanost

|

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

4. Terapie nemetastatického karcinomu prostaty

uzis

4.1 Plan lécby

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

4.1

Pacienti s lokalizovanym, klinicky nemetastatickym
karcinomem prostaty jsou v zavislosti na konkrétni
klinické situaci informovani o moZnosti ¢asné lokalni
terapie s kurativnim zdmérem, o koncepci aktivniho
dohledu (,active surveillance”) a o moznosti
dlouhodobého sledovani se symptomatickou
sekundarni terapii (,,watchful waiting”). Kritéria pro
koncepci aktivniho dohledu jsou uvedena v

doporuceni ¢islo 4.8.

EK

4.2

Aktivni dohled (,,active surveillance”) vyZaduje velmi
peclivé informovani pacienta lékafem na pocatku i

béhem dohledu.

ST

EK

4.3

Paliativni strategie s nekurativnim zamérem zahrnuji
»Watchful Waiting” a androgenni deprivaci, stejné
jako medikamentdzni, chirurgicka a radiacni opatieni
smérujici k prevenci a |écbé priznak(. Pro konkrétni
rozhodnuti musi vzit |ékaf v ivahu nasleduijici
faktory:

e preference pacienta;

e predpokladana délka doZiti nebo rozsah

komorbidit;

e riziko progrese karcinomu prostaty.

ST

EK

4.4

Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty, u
kterych prichazi v ivahu kurativni 1é¢ba, maji dostat
informaci umoznujici rozvahu o moznych vedlejsich
Ucincich a dusledcich okamzité lokalni terapie na
strané jedné a rizicich pozdni |éCby v ptipadé

strategie aktivniho dohledu (,,active surveillance”).

1+

[159-161]

4.5

Pacienti, u kterych pfichazi v dvahu lécba s

EK
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kurativnim zdmérem, by méli byt informovani jak
urologem, tak radia¢nim onkologem o vyhoddch a
nevyhodach radikalni prostatektomie a radioterapie.
Poznamka: Toto doporuceni plati také pro lokalné

pokrocily karcinom prostaty.

4.6 | Komorbidity a s tim souvisejici predpoklad délky
dalsiho Zivota mohou byt zvaZovany pfi rozhodovani
o ¢asném zachytu, diagnostice a |é¢bé karcinomu
prostaty.

Pro tento Ucel Ize pouZit Charlson skére a klasifikaci

ASA.’

EK

4.2 Aktivni dohled (,,active surveillance®)

Cislo Doporuéeni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

4.7 | Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty
vhodnym pro |é¢bu, ktefi spliuji kritéria viz 4.8, maji
byt informovani nejen o Ié¢ebnych metodach, jako je
radikalni prostatektomie, zevni radioterapie Ci
brachyterapie, ale také o strategii aktivniho dohledu
(,,active surveillance®).

EK

4.8 a) Predpokladem pro volbu strategie aktivniho
dohledu (,active surveillance”) jsou
nasledujici parametry:

e hodnota PSA <10 ng/ml;

e Gleasonovo skore < 6;

e (TlacT2a;

e Ndador v < 2 vzorcich, pfi provedeném odbéru
10-12 vzorkd, dle doporuceni viz vyse;

e <50 % ndadoru v jednotlivych biopsiich.

b) Pro Gleason 3+4 (7a) by mél byt aktivni
dohled (,,active surveillance”) zvazen v ramci
klinickych studii.

c) Pfiindikaci maji byt vzaty v ivahu vék a

komorbidity.

A

EK na zakladé:

[162-164]

7 Charlson Comorbidity Index (CCl). Online dostupné na odkazu: https://www.mdcalc.com/charlson-

comorbidity-index-cciffevidence
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e (BEAZV CR oA e
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
49 a) Nador ma byt kontrolovan kazdé 3 mésice A 4 EK
stanovenim PSA a digitalnim rektalnim
vySetfenim (DRE) béhem prvnich dvou let.
ZUstava-li hodnota PSA stabilni, je poté
interval prodlouzen na 6 mésic. Ma byt
provedena re-biopsie (viz b) a s tim
souvisejici text).
b) Pacienti: B
- s pocatecni MRI a systematickou,
pfipadné i MRI-cilenou biopsii pfed
zafazenim do reZimu aktivniho dohledu
by méli mit provedenu MRI-cilenou re-
biopsii v€etné systematické biopsie po
12 mésicich;
- bez pocatecni MRI pred zarazenim do
rezimu aktivniho dohledu by méli mit
MRI nasledovanou systematickou a v
pfipadé potreby i cilenou biopsii do 6
mésicu.
c) Biopsie by pak mély byt provadény kazdych B
dvanact az osmnact mésict po dobu prvnich
tfi let, ndsledné pak, jsou-li nalezy stabilni,
kazdé tfi roky.
4.10 Pokud v prabéhu aktivniho dohledu neni nadale A 4 EK
splnéno nékteré ze vstupnich kritérii nebo se doba
zdvojnasobeni PSA zkracuje na méné nez tfi roky,
ma byt aktivni dohled ukoncen.
4.11 | Strategie dlouhodobého pozorovani a sekundarni A 3 [165-168]
|éCby orientované na symptomy (,, Watchful
Waiting“) namisto kurativni Ié¢by ma byt
diskutovana u pacientd, ktefi maji predpokladanou
Nérodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
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4.12

Radikalni prostatektomie je primdarni moznosti [éCby
u pacient( s klinicky lokalizovanym karcinomem

prostaty vsech rizikovych skupin.

ST

1+

[40; 105; 160;
169-171]

4.13

Pacienti maji byt pouceni, ze prospektivni
randomizovana studie u pacient( s klinicky
lokalizovanym nadorem (T1b-T2 NO MO0), hladinou
PSA pod 50 ng/ml a ocekavanou délkou Zivota
nejméné deset let prokazala, Ze radikalni
prostatektomie vyznamné snizuje riziko progrese
onemocnéni, riziko vzdalenych metastaz, nadorové
specifickou mortalitu a celkovou mortalitu ve

srovnani s rezimem , Watchful Waiting”.

1+

[105; 105; 160;
170]

4.14

Radikalni prostatektomie by méla byt indikovana
predevsim u nemocnych s prfedpokladem dosazeni

RO resekce.

2+

[172]

4.15

Mezi cile radikalni prostatektomie patfi kromé Uplné
exstirpace prostaty s negativnimi resekénimi okraji
také zachovani mocové kontinence a u vhodnych
pacientl (z hlediska parametr tumoru) zachovani

erektilnich funkci.

ST

2+, 4

[172], EK

4.16

Pacienti maji byt informovani o moznostech a
limitech potenci Setfici (nervy Setfici) radikalni

prostatektomie.

[169], EK

4.17

a) Radikalni prostatektomie ma byt provadéna
pouze pod vedenim zkuseného urologa.

b) To zahrnuje provedeni nejméné 50
radikalnich prostatektomii v jednom zafizeni
rocné, nejméné 25 na jednoho chirurga

rocné a soucasné i existenci odpovidajiciho

ST

2++

[173, 174], EK
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4.3.2 Zevni radioterapie
Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
4.18 | Zevni radioterapie je primarni moznosti [éCby ST ST 1+ (nizké (nizké a
lokalizovaného karcinomu prostaty vSech riziko) 2+ stfedni
rizikovych skupin. (vysoké riziko) [175];
riziko) vysoce
rizikovy
profil: [176]
4.19 | Zevni davkové-eskalovana radioterapie ma byt A 2(+/-) IMRT: [177;
provadéna technikou IMRT s vyuzitim techniky 178] IGRT:
(IGRT — Image-guided radiation therapy) fizené IGRT: 2- [179-182]
obrazem.
4.20 | Pacientis karcinomem prostaty vsech rizikovych A 1++ [176; 183-
skupin maji byt ozareni nejméné 74,0 Gy az cca 80 192]
Gy pfi standardnim frakcionacnim rezimu (1,8 az 2
Gy na jednu frakci).
4.21 | Uloha hypofrakcionaénich reZimd nebyla ST 1+ [193-198]
jednoznaéné objasnéna, navzdory dokonceni studii
faze lll, vzhledem k absenci dostatecné
dlouhodobého sledovani.
4.228 a) Mirné hypofrakcionovanou radioterapii je 0 1+ [193-198]
mozné zvazit za nasledujicich podminek:
- Implementace s modernimi technologiemi (IMRT
+IGRT).
- Frakéni schéma podle studii faze 3, které ukazaly,
Ze Ucinnost a pozdni toxicita nejsou horsi.
- Informovani pacienta o mozné zvysené pozdni
urogenitalni toxicité.
b) Mirné hypofrakcionovana radioterapie ma A 4 EK

8 Extremni hypofrakcionace je v CR standardné dostupnd u pfistroje CyberKnife.
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byt provadéna s vyuzitim IGRT pfi kazdé
frakci.

c¢) Hypofrakcionovana radioterapie u A 4 EK na
pacientl po radikalni prostatektomii zakladé:
(adjuvantni a zachranna RT) ma byt [199; 200]
provadéna pouze v rdmci kontrolovanych
klinickych studii. EK

d) Hypofrakcionovana radioterapie v oblasti A 4
panevnich lymfatickych uzlin ma byt
provadéna pouze v rdmci kontrolovanych
klinickych studii. EK

e) Hypofrakcionovana radioterapie nema byt A 4
pouzivdna pro |écbu lokdlné pokrocilého
karcinomu prostaty.

f) Extrémni hypofrakcionace ma byt A 4 EK na
provadéna pouze v ramci kontrolovanych zakladé:
klinickych studii. [201]

4.23 a) Pacientdim s lokalizovanym karcinomem A 1+ Neoadjuvant:
prostaty ve vysoce rizikové skupiné ma byt [202; 203]
spolu se zevni radioterapii aplikovana Neoadjuvant
(neo-) a/nebo adjuvantni androgen a adjuvant:
deprivacni terapie. Jeji podani vede ke [204—-209]
zlepseni preziti.

b) U pacientl s lokalizovanym karcinomem ST 1+
prostaty ve vysoce rizikové skupiné
|éCenych zevni radioterapii bylo prokazano
zlepsSeni prefziti jak v pfipadé 6mésicni, tak
v pfipadé dvouleté aZ trileté androgen
deprivacni terapie.

c) U pacientl s lokalizovanym karcinomem B 4+
prostaty ve vysoce rizikové skupiné by
mélo byt rozhodnuto o délce aplikace
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Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

androgen deprivacni terapie individualné
(v zavislosti napf. na komorbiditach, véku,

ocekdavané délce Zivota a rozsahu nadoru).

4.24 | Uprava doporuceni: U nemocnych s lokalizovanym ST 2+ [210-218]
karcinomem prostaty neexistuji dikazy o pro
pacienta relevantnich vyhoddch protonové

radioterapie ve srovnani s vysoce konformni

(IMRT) fotonovou radioterapii.

4.3.3 Brachyterapie
4.3.3.1 LDR-brachyterapie

Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

4.25 | Intersticidlni LDR monoterapie je primarni ST 2+ [106; 176;
moznosti IéCby lokalizovaného karcinomu prostaty 219-223]
v nizce rizikové skupiné.

U pacientu s lokalizovanym karcinomem prostaty ve stiedni rizikové skupiné nelze LDR

brachyterapii doporucit vzhledem k heterogennim datum (viz zddvodnéni v textu plné verze

doporuceni).

4.26 | Pacienti s karcinomem prostaty ve vysoké rizikové A 2+ [106; 176;
skupiné maji byt Ié¢eni LDR monoterapii. 219-222]

4.27 | Kombinace LDR brachyterapie se zevni radioterapii A 2+ [224-234]

a/nebo adjuvantni androgen deprivacni terapii u
pacientl ve skupiné s vysokym rizikem karcinomu
prostaty maji byt vyhrazena pro prospektivni

kontrolované studie.

4.3.3.2 HDR-brachyterapie

Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

4.28 | HDR brachyterapie kombinovana se zevni ST 1+, 3 [235; 236]
radioterapii je primarni moznosti 1éCby

lokalizovaného karcinomu prostaty.
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4.29

a) HDR brachoterapie kombinovana se zevni
radioterapii je primarni moznosti Ié¢by pro
pacienty s nddory ve stfednim a vysoce
rizikové skupiné.

b) Role soucasné aplikované androgen

deprivacni terapie neni jasna.

ST

1+,3

[235-242]

4.30

HDR monoterapie u pacientl s nadory nizkého
rizika ma byt pouzivana vyhradné v ramci

kontrolovanych studii.

[243-245]

4.3.4 Lymfadenektomie

Kap.

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

431

Pacienti s karcinomem prostaty maji byt
informovani o riziku vzniku metastaz v lymfatickych
uzlindch a vyhodach a nevyhodach

lymfadenektomie.

EK

4.32

U pacientd s karcinomem prostaty a nizkym
rizikem (cT1c a PSA < 10 a Gleason £ 6) by se

nemusela lymfadenektomie provadét.

EK

4.33

Cim vétsi je rozsah lymfadenektomie, tim je vy3si
vyskyt pozitivnich uzlinovych nalezl. To umozniuje
pfesny staging, stejné jako ¢asné zahajeni
adjuvantni terapie pfi prokdzanych metastazach v

lymfatickych uzlinach.

ST

2+

[246-251]

4.34°

Pokud je lymfadenektomie provadéna, mélo by to
byt minimalné v rozsahu oblasti fossa obturatoria a
v oblasti medialné od zevni ilické tepny (standardni
lymfadenektomie). Tim by mélo byt odstranéno a

vySetfeno nejméné 10 lymfatickych uzlin.

2+

[247; 248]

4.35

V soucasné dobé neni jasné, zda extenzivni

ST

2+

[248; 252]

9V guidelinech EAU je doporu¢ovéno provedeni extenzivni panevni lymfadenektomie v rozsahu okolo zevni
ilické tepny a zZily, ve fossa obturatoria a uzliny v okoli vétveni vnitini ilické tepny a Zily.
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lymfadenektomie bez adjuvantni IéCby prinasi [248; 253;
prodlouZeni preziti u pacientll s pozitivhim nebo 254]

negativnim uzlinovym nalezem.

4.3.5 Ostatni intervencni postupy

Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

4.36 | Samotnd hypertermie nema byt pouZivana v A 4 EK
primarni terapii lokalizovaného karcinomu

prostaty.

4.37 | Celozlazova HIFU ma byt u lokalizovaného A 3 [255-262]
karcinomu prostaty pouzivdna pouze v ramci

experimentalnim prospektivnich studii.

4.38 | Fokalni terapie pro lécbu ¢asti prostaty u A 3 [263; 264]
lokalizovaného karcinomu jsou vysoce
experimentalni a maji byt pouzity pouze v ramci

prospektivnich studii.

4.39 | Kryoterapie jako primarni Ié¢ba nema byt A 4 EK
adekvatni alternativou v terapii lokalizovaného
karcinomu prostaty. Neexistuji Zddné studie, které
by opraviovaly pouZiti této metody v primarni

terapii lokalizovaného karcinomu prostaty.

4.4 Lokalni terapie lokalné pokrocilého karcinomu prostaty

4.4.1 Radikalni prostatektomie

Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

4.40 | Radikalni prostatektomie je primarni moznosti ST ST1-az3 [172; 265-
[éCby u pacientd s lokalné pokrocilym karcinomem 289]
prostaty.

4.41 | Pacienti s lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty A 4 EK

a planovanou lokalni terapii maji byt informovani o
vyhodach a nevyhodach jak radikalni

prostatektomie s lymfadenektomii, tak
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Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
radioterapie eventudlné doplnéné o docasnou
androgen deprivacni terapii.

4.42 | Pacienti s vysoce rizikovym karcinomem prostaty, A 2+ EK [273; 287,
ktefi si preji radikdlni prostatektomii, maji byt 290; 291]
pouceni o zvyseném riziku pozitivnich resekcnich
okraja a recidivy onemocnéni, jakoZ i o dalSich
[é¢ebnych opatfenich, kterd z toho ¢asto vyplyvaji
(napf. androgen deprivacni terapie, radioterapie).

4.4.2 Primarni zevni radioterapie

Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

4.43 | Zevni radioterapie v kombinaci s dlouhodobou ST 1+ [202-204;
hormonalni terapii trvajici nejméné 24 mésicq, 207; 265;
optimalné 36 mésicy, je primarni moznosti lécby u 268; 272;
pacientt s lokalné pokrocilym karcinomem 292-305]
prostaty.

4.44 | Pacienti s lokalné pokrocilym karcinomem prostaty A 4 [169]; EK
a pldnovanou lokalni terapii, maji byt informovani
o vyhodach a nevyhodach jak radikalni
prostatektomie s lymfadenektomii (event. spolu s
nutnou adjuvantni nebo odloZenou naslednou
|éCbou), tak radioterapie eventualné doplnéné o
docasnou androgen deprivacni terapii.

4.45 | Zevni davkové eskalovana radioterapie ma byt A 2(+/-) IMRT: [177;
provadéna technikou IMRT s vyuzitim technik IGRT: 2- 178]
(IGRT) fizenych obrazem. IGRT: [179-

182]

4.46 | Pacientis lokalné pokrocilym karcinomem A 1+ Neoadjuvant:
prostaty, ktefi se rozhodnou pro radiacni terapii, [202; 203;
maji kromé zevni radioterapie dostavat androgen 293; 295;
deprivacni lécbu. Celkova doba trvani androgen 300];
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Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
deprivacéni terapie ma byt nejméné 24 mésicq, Adjuvant:
optimalné vsak 36 mésicl. [204; 205;

207; 295;
297; 302];
Doplnujici:
[292; 298;
299; 301;
303-305]

4.47 | Vyznam ozatovani panevnich lymfatickych uzlin ST 4 EK na
kromé radiace prostaty u pacient( s lokalné zakladé:
pokrocilym karcinomem prostaty je nejasny. [306—-309]

4.48' | Protonova radioterapie ma byt u pacientt s lokdlné A 4 EK na
pokrocilym karcinomem prostaty nabizena pouze v zakladé:
ramci klinickych studii. [177; 185;
210; 216;
218]
4.4.3 HDR-Brachyterapie
Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
4.49 | U pacientC s lokalné pokrocilym karcinomem ST 1+az3 [237; 310;
prostaty klinické kategorie cT3 je kombinovana 311]

HDR brachyterapie se zevni radioterapii jednou z
|éC¢ebnych moZnosti. U nador( v klinické kategorii
cT4 neni HDR brachyterapie indikovana.

Pro androgen deprivacni terapii zde plati stejna
kritéria jako pro samotnou zevni radioterapii v

kombinaci s andorgen deprivacni terapii.

10 Nenf v souladu se sou¢asnou klinickou praxi v Ceské republice.
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4.4.4 Lymfadenektomie
Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
4.50 | Prognosticky prinos lymfadenektomie u pacient s ST 4 EK
lokalné pokrocilym karcinomem prostaty nebyl
prokazan. Panevni lymfadenektomie poskytuje
relevantni informace pro rozhodnuti o adjuvantni
terapii.
4.51 | Pacientlm s vysoce rizikovym karcinomem B 2+ [312; 313]
prostaty by méla byt nabidnuta rozsifena panevni
lymfadenektomie jako soucast radikalni
prostatektomie.
4.4.5 Dalsi intervencni postupy
4.4.5.1 Vyznam HIFU
Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
4.52 | HIFU (High Intensity Focused Ultrasound), IRE A 3 [255; 256;
(ireverzibilni elektroporace) a kryoterapie nemaji 258; 262;
byt pouzivany k 1é¢bé lokalné pokrocilého 314; 315]
karcinomu prostaty.
4.4.5.2 Vyznam kryoterapie
Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
4.53 | Kryoterapie nema byt pouzivana k 1é¢bé lokalné A 1+az3 [316—-318]
pokrocilého karcinomu prostaty.
4.4.5.3 Vyznam hypertermie
Kap. Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
4.54 | Hypertermie nema byt pouzivana k Iécbé lokalné A 3 [319-321]
pokrocilého karcinomu prostaty.
Nérodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
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Kap.

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

4.55

Radioterapie po radikalni prostatektomii v pfipadé
dosaZeni nulové hodnoty PSA se oznacuje jako

adjuvantni zevni radioterapie.

(LéCba pacientl s perzistujicimi hodnotami PSA po
radikalni prostatektomii viz kapitola €. 5.2 Definice

progrese PSA viz kapitola ¢. 5.1)

ST

EK

4.56

a) Pacientlim s nadory pT3pNO a pozitivnimi
chirurgickymi okraji ma byt nabidnuta
adjuvantni radioterapie jako moznost léCby
spolu s informacemi o pfinosu a rizicich.

b) Pacientliim s nadory pT3 a negativnimi
chirurgickymi okraji, ale s jinymi rizikovymi
faktory, jako jsou napfiklad infiltrace
semenného vacku, by méla byt nabidnuta
adjuvantni radioterapie jako mozZnost
[éCby, nutna je plnd informovanost o
pfinosech a event. rizicich, s tim, zZe
ocekavany ucinek je mensi nez u pacientd s
pozitivnimi chirurgickymi okraji.

c) Pacientim s nadory pT2 a s pozitivnimi
chirurgickymi okraji Ize nabidnout
adjuvantni radioterapii s informacemi o
jejim pfinosu a rizicich.

d) V kazdé ze tfi skupin (a-c) maji byt pfi
vysvétleni adjuvantni radioterapie zminéna
alternativni moZnost zevni radioterapie az
pfi vzestupu PSA z definovanych nulovych
hodnot (viz kapitola ¢. 5.2 Lécba

biochemické recidivy).

1+

1+

2-3

[322-327]

[322; 325;
328]

[325; 329;
330]

EK

C
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4.5 Terapie karcinomu prostaty s pozitivnim nalezem v lymfatickych uzlinach

Cislo

Doporuéeni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

4.57

e Lokalni mozZnosti |é¢by pacientl s
histologicky prokdzanymi metastazami
v lymfatickych uzlindch je operacni
|é¢ba nebo radioterapie. Jako
systémova |écba je k dispozici okamzita
nebo opozdéna androgen deprivacni
terapie.

e Vramci dostupnych studii neni mozné
validni srovnani vysledkl jednotlivych
metod primarni terapie, at uz jsou
pouzivany v monoterapii nebo v

kombinaci.

ST

1-3

[331]

4.58

Pouziva-li se radioterapie u pacientl s
histologicky prokdazanymi metastdzami v
lymfatickych uzlinach, md byt pouzita v
kombinaci s androgen deprivacni terapii trvajici

nejméné dva, optimalné tfi roky.

1+

[209; 292]

4.59

Po radikalni prostatektomii u pacientl s
histologicky prokazanymi metastazamiv
lymfatickych uzlinach mUze byt nabidnuta

adjuvantni androgen deprivacni terapie.

EK

4.60

Terapeuticky efekt lymfadenektomie v ramci
radikalni prostatektomie u karcinomu prostaty
s pozitivnim uzlinovym nalezem nebyl prokazan
prospektivnimi studiemi.

Terapeuticky efekt ozarovani panevnich
lymfatickych uzlin po radikalni prostatektomii

s lymfadenektomii a prokdzanym pozitivnim
uzlinovym nalezem nebyl prokazan

prospektivnimi studiemi

ST

lymfadenektomie:

3
adjuvant RT:
2

[332]; b)

ozéreni

panevni
lymfatické
drenaze:

[333—-337]

C
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
(Lymfadenektomie viz doporuceni kapitola ¢.
4.44).
4.61 | U pacientt s karcinomem prostaty a pozitivnhim 0 2- [333-337]

uzlinovym nalezem po radikalni prostatektomii
a panevni lymfadenektomii mize byt nabidnuto
adjuvantni ozafeni panevnich lymfatickych uzlin
v kombinaci s androgen deprivacni terapii v

délce nejméné 24, lépe 36 mésicu.

4.6 Neoadjuvantni a adjuvantni androgen deprivacni terapie lokalizovaného

a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

4.62

Ptfed radikalni prostatektomii nema byt u klinicky
lokalizovaného karcinomu prostaty indikovana

neoadjuvantni androgen deprivacni terapie.

1++

[338-341]

4.63

Po radikalni prostatektomii u pacienta s
patologicky prokazanym lokalizovanym
karcinomem prostaty nema byt indikovana

adjuvantni androgen deprivacni terapie.

1++

[342-344]

4.64

a) U pacientt s klinicky lokalné pokrocilym
karcinomem prostaty neni prokdzan
prognosticky pfinos neoadjuvantni
androgen deprivacni terapie.

b) Po radikdlni prostatektomii nema byt u
pacient( s lokalné pokrodilym karcinomem
prostaty bez uzlinovych metastaz (PSA v
nulovém rozmezi) indikovana adjuvantni

androgen deprivacni terapie.

ST

1+

[338; 340]

[342-344]

4.65

Pacientlim s lokalizovanym karcinomem prostaty
ve skupiné s nizkym rizikem nema byt soucasné s

radioterapii podavana androgen deprivacni

1+

[345; 346]

C
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uzis

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

terapie.

4.66

Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty ve
skupiné se stfednim rizikem by méli spolu se zevni
radioterapii obdrzet sou¢asné adjuvantni androgen
deprivacni terapii po dobu 4 az 6 mésicl. Ta mizZe
byt zahdjena jiz pred ozarovanim.

Pfi rozhodovani, zda pouzit sou¢asnou androgen
deprivacni terapii, by mély byt zvazeny dalsi
faktory (Gleasonovo skore, komorbidity) a toto

diskutovano s pacientem.

1+

[208; 294;
295; 297;
345-354]

4.67

a) Pacientis lokalizovanym karcinomem
prostaty ve skupiné s vysokym rizikem maji
byt vedle zevni radioterapie léceni
neo/adjuvantni androgen deprivacéni
terapii. To miZe byt zahajena az 6 mésicl
pred radioterapii.

b) Androgen deprivacni terapie ma byt
podavana po dobu nejméné 24 mésica,
optimalné 36 mésicd.

c) U pacient0 s lokalizovanym karcinomem
prostaty ve skupiné s vysokym rizikem m3a
byt rozhodnuti o trvani androgen
deprivacni terapie provedeno individualné,
zejména v zavislosti na komorbiditach a

toleranci k lécbé.

1+

1+

a) a b): [208;
295; 346—
349; 351—
354] c): EK

C
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4.7 Primarni androgen deprivacni terapie a ,,Watchful Waiting”

uzis

Cislo

Doporuéeni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

4.68

Pokud se pacient a Iékaf nerozhodnou pro l1écbu s
kurativnim zdmérem, ma byt pacient informovan o
moznosti ,, Watchful Waiting” s paliativni intervenci
v zavislosti na symptomech a respektive o
moznosti okamzité androgen deprivacni terapie.
Soucdsti informace by mély byt zejména
nasledujici body:
¢ paliativni charakter obou moznosti;
¢ nezadouci ucinky spojené s androgen
deprivacni terapii;
e prodlouzeni preziti bez progrese onemocnéni
pfi nasazeni okamzité androgen deprivacni
terapie, pficemz udaje o celkovém preZiti

nejsou konzistentni.

A

1+, 4

[35; 104;
170; 355
361]

4.69

Pokud se pacient nerozhodne pro okamzitou
androgen deprivacni terapii, méla by byt |écba
zahajena v dobé symptomatické progrese

v zavislosti na potizich a/nebo na pozadani

(, Watchful Waiting®).

EK

4.70

Pro pacienty s lokalizovanym karcinomem
prostaty, ktefi odmitaji kurativni 1é¢bu nebo
strategii aktivniho dohledu, mlze byt moZnosti
androgen deprivacni terapie, po podrobné edukaci

pacienta.

1+

[362]

4.71

Pacienti s lokdlné pokrocilym karcinomem
prostaty, ktefi zvoli androgen deprivacni terapii,
mohou byt Ié¢eni kastraci (napf. bilateraini
orchiektomii, LHRH analogem, LHRH antagonistou)
nebo vhodnym antiandrogenem. Z anti-androgen

byla efektivita srovnatelna s orchiektomii

1++

[355; 356;
361]
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prokdzana pouze u bikalutamidu v davce 150 mg

denné.
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5. Diagnostika a lécba relapsu nebo metastatického karcinomu

prostaty
Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
5.1 | Uasymptomatickych pacientl po probéhlé A 4 EK na
kurativni [écbé m3d byt v ramci dispenzarizace zakladé:
sledovano PSA v séru. [104]
5.2 | Po radikdlIni prostatektomii prokazuje ST 4 EK na
biochemickou recidivu hodnota PSA > 0,2 ng/mlv zakladé:
nejméné dvou po sobé nasledujicich mérenich. [104; 363—
365]
5.3 | Po samotné radioterapii prokazuje biochemickou ST 4 EK na
recidivu narlst PSA>2 ng/ml nad postintervencni zakladé: [35;
nadir v nejméné dvou po sobé nasledujicich 366]
mérenich.
5.4 | Bioptické potvrzeni biochemickeé recidivy po ST 4 EK na
radikalni prostatektomii neni nutné. zakladé: [40;
367; 368]
5.5 | Bioptické ovéreni biochemické recidivy u pacientl B 4 EK na
po radioterapii by mélo probéhnout pfi zvazované zakladé: [40;
lokalni terapii. 369; 370]
5.6 | U pacientl s biochemickou recidivou po primarni A 4 EK na
kurativni [é¢bé a s potenciadlni moznosti lokalni zakladé:
|é¢by ma byt rozliSena lokalni a systémova [371]
recidiva.
Za timto Uucelem posuzujeme:
e (Cas zdvojnasobeni PSA;
e latenci po primarni kurativni |écbé a
e Gleasonovo skére.

11y guidelines EAU je uvedeno, Ze hranice PSA 0,4ng/ml nejlépe predikuje riziko vzniku metastatického
onemocnéni.
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
5.7 | Uasymptomatickych pacientl s biochemickou B 4 EK
recidivou neni nutné provadét scintigrafii skeletu,
pokud je PSA <10 ng/ml.
5.2 Terapie recidivy PSA
Ndasledujici doporuceni a prohlaseni se vztahuji na lokalni recidivy.
Pfi vzddleném metastdzovani viz kapitola 5.3.
Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
5.8 | U pacient( s biochemickou recidivou a pfiznivymi ST 4 EK

prognostickymi kritérii je moznost vyckat dalSiho

vyvoje stavu.

5.2.1 Terapie biochemické recidivy a perzistence PSA po radikalni prostatektomii

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.9

Zevni zachrannad radioterapie (SRT) (nejméné 66
Gy) by méla byt nabidnuta jako moznost lécby po
radikalni prostatektomii pfi zvySeni PSA z nulovych

hodnot u pacient( v kategorii pNO/NXx.

B

2-3

[372-374]

5.10

a) SRT ma byt zahajena co nejdrive (PSA pred
SRT < 0,5 ng/ml).

b) Pfiinicialni kategorii pNO a ¢asném zacatku
radioterapie by lymfatické uzliny nemély byt

ozafovany.

[372; 373;
375; 376]

5.11

Lécba pfi perzistujici hodnoté PSA (nad
definovanou nulovou hodnotou) po radikalni
prostatektomii mizZe byt provedena v souladu s
vySe uvedenymi zdsadami léCby biochemické

recidivy.

[375; 377-
382]

C
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5.2.2 Terapie progrese PSA po radioterapii

Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

5.12 | Zachranna (salvage) prostatektomie je moznosti ST 2-3 [370; 383]

|é¢by recidivy s elevaci PSA po primarni zevni
radioterapii nebo brachyterapii, pokud neni
pravdépodobné, Ze progrese hodnot PSA je
dlsledkem generalizace.

Funkéni vysledky z hlediska zachovani potence a
kontinence jsou podstatné horsi nez u primarni
operace.

5.13 | Pfed zachrannou prostatektomii by méla byt B 3 [370]

lokalni recidiva histologicky potvrzena.

5.14 | Zachrannou prostatektomii mohou provadét pouze ST 4 EK

zkuseni urologové.

5.15 | a) Terapii HIFU Ize pouZit k [éCbé histologicky 0 3 a: [384-386]
prokazané izolované lokalni recidivy po zevni b: EK
radioterapii.

b) Pacient ma byt informovan o experimentaini A 4
povaze tohoto postupu jako zachranné terapii,
a také o alternativnich moZnostech terapie.

5.2.3 Androgen deprivacni terapie u biochemické recidivy nebo progrese PSA

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

5.16 | Androgen deprivacni terapie neni standardni ST 4 EK na

|é¢bou biochemické recidivy nebo progrese PSA.
Jeji pouziti a nacasovani musi vychazet z

individuaIniho posouzeni u konkrétniho pacienta.

zakladé: [40]

C

Narodni portal
klinickych doporu¢enych postupl

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




62

~
Evropska unie —

Evropsky socialni fond ‘E’AZ\/ R
Operacni program Zaméstnanost

|

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

uzis

5.3 Lécba hormonalné senzitivniho metastatického karcinomu prostaty

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.17

Moznosti kombinace hormondlni terapie s
docetaxelem nebo s abirateronem (plus
Prednison/Prednisolon) zdsadné zménily primarni
|é€bu metastatického hormonalné senzitivniho

karcinomu prostaty (M1).

ST

1+

[387-391]

5.18

Nasledujici body maiji byt souédsti edukace pfi
samotné androgen deprivacni terapii nebo pfi
kombinované terapii:

e paliativni charakter terapie;

e vliv na kvalitu Zivota;

e nepfiznivé ucinky.

EK na
zakladé:
[355-357;
360; 361]

5.19

Pacientdm v dobrém celkovém stavu (ECOG 0-1) s
metastatickym (M1), hormonalné senzitivnhim
karcinomem prostaty by méla byt nabidnuta
moznost doplnéni androgen deprivacni terapie
chemoterapii docetaxelem nebo hormonalnimi

preparaty druhé generace.

1+

[387-391]

5.20

V soucasné dobé neni jasné, které skupiny
pacientl nejvice profituji z konkrétni kombinované
terapie. Rozhodnuti o 1éCbé je provedeno v
zavislosti na preferencich pacienta, vedlejsich

ucincich a doprovazejicich onemocnéni.

ST/EK

5.21

a) Pokud si pacient zvoli kombinovanou lé¢bu
chemoterapii a androgenni deprivaci, ma byt
podani docetaxelu zahajeno do 4 mésicl od
androgenni deprivace. Mélo by byt aplikovano
6 cyklt kazdé tfi tydny v ddvce 75 mg/m?.

b) Pokud si pacient zvoli kombinovanou lécbu
androgenni deprivaci a abirateronem, ma byt

podani abirateronu zahajeno od 3 mésicli do

1+

[355; 356;
361; 392]
b: [390; 391]
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Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

androgenni deprivace. Lé¢ba ma byt podavana
v davce 1000 mg/den v kombinaci s
Prednisonem nebo Prednisolonem (5 mg/den).
c) Dlvody pro ukonceni aplikace maji byt:
pozadavek pacienta, progrese onemocnéni

nebo netolerovatelné vedlejsi ucinky.

5.22

a) Pacientdm, ktefi nejsou indikovani ke
kombinované |é¢bé, ma byt navrzena androgen
deprivacni terapie.

b) Androgenni deprivace muze byt
medikamentdzni nebo chirurgicka.

c) Medikamentdzni androgenni deprivace muize
byt podavéna ve formé monoterapie nebo jako
maximalni androgenni blokada.

d) Deprivace androgent by méla byt provadéna
nepretrzité, pokud hodnota PSA neklesne v
prubéhu 7 mésicd pod 4 ng/ml.

e) Pokud hodnota PSA klesne pod 4 ng/ml, mlze
byt po dostate¢né edukaci alternativné

nabizena intermitentni androgenni blokada.

1++

1++

1++

1(+)

1(+)

[355-357,
360, 361]

[355, 356,
361, 392]
[35, 40, 104,

393]

[394-396]

[394-396]

5.4 Lécba kastracné rezistentniho karcinomu prostaty

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.23

Pacienti s kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty maji byt informovani o nasledujicim:
o Nelze dosahnout vyléceni.

e K dispozici je nékolik moznosti 1éCby.

A

EK

5.24

Pacientlim se symptomatickym progredujicim
onemocnénim pfi probihajici medikamentdzni
kastraci by mély byt Ié¢ebné mozZnosti a |éCebny

postup doporuceny a urceny interdisciplinarné.

EK
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5.25 | Pfirozhodovdni o konkrétni terapii je nutno vzit v A 4 EK
Uvahu nasledujici faktory:
e  Symptomy;
e Nezadouci ucinky lé¢ebnych metod;
° Preference pacienta;
e  Komorbidity, pfedpoklddanou délku Zivota a
kvalitu Zivota;
e Dynamiku progrese;
e  Lokalizaci metastaz a celkovy rozsah
nddorového onemocnéni.
5.26 | Indikace k podani chemoterapie z hlediska jeji ST 4 EK
Unosnosti neni jednoznacné definovana.
5.27 | Geriatrické vysetreni je vhodné pfi rozhodovani ST 4 EK
pred zahdjenim protinddorové terapie u
polymorbidnich pacient(i nad 70 let.
5.28 | U pacient( s progredujicim onemocnénim, ktefi EK

podstupuji chirurgickou, nebo medikamentdzni
kastraci je tfeba kontrolovat hladinu testosteronu

Vv séru.

5.4.1 Primarni lécba u asymptomatickych nebo mirné symptomatickych pacientt

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
5.29 | Pacientlm s kastracné rezistentnim, A 4 EK na
asymptomatickym nebo mirné symptomatickym zakladé:
progredujicim karcinomem prostaty bez prikazu [397-401]
metastdz na zobrazovacich vySetfenich ma byt
nabidnut vyckavaci postup pfi zachovani
androgenni deprivace.
5.30 | Pacientlim s metastatickym, kastracné 0 4 EK
rezistentnim, asymptomatickym nebo mirné
symptomatickym a progredujicim karcinomem
prostaty na androgenni deprivaci je mozné
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nabidnout zménu Iécby po edukaci o potencidlnich
pfinosech a nezadoucich ucincich.
Mél by byt zvaZen potencidlni pfinos a nezadouci

ucinky jednotlivych terapeutickych modalit.

5.31

Pokud se pacient s metastatickym, kastracné

rezistentnim, asymptomatickym nebo mirné

symptomatickym a progredujicim onemocnénim

rozhodne odmitnout vyckavaci strategii a

upfednostni zménu lécby, ma byt nabidnuta jedna

z ndsledujicich moZnosti:

(abecedné razeno)

e abirateron (v kombinaci s
Prednisonem/Prednisolonem);

e docetaxel;

¢ enzalutamid.

Pro rozliSeni moznosti IéCby viz 5.32 a 5.33.

1+

[398-400;
402]

5.32

Pacientlim s metastatickym, kastracné

rezistentnim, asymptomatickym nebo mirné

symptomatickym a progredujicim onemocnénim

by méla byt nabidnuta jako primarni lécba

(abecedné razeno)

e  abirateron (v kombinacis
Prednisonem/Prednisolonem) nebo

e  enzalutamid.

1+

[400; 402]

5.33

Pacientlim s metastatickym, kastracné
rezistentnim, asymptomatickym nebo mirné
symptomatickym a progredujicim onemocnénim

mUiZe byt nabidnut docetaxel jako primarni [éCba.

1+

[398; 399]
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Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.34

Pacientdm s metastatickym, kastrac¢né
rezistentnim, symptomatickym progredujicim
onemocnénim v dobrém vykonnostnim stavu ma
byt nabidnuta systémova lécba jako lécba
primarni, v pfipadé potteby v kombinaci se
symptomatickou a podpurnou lécbou.

Pro rozliSeni moznosti IéCby viz 5.35, 5.36, 5.37.

1+

[398-400;
403]

5.35

U pacientl s metastatickym, kastracné
rezistentnim, symptomatickym a progredujicim
onemocnénim by mél byt jako primarni |écba
nabizen docetaxel ve dvou nebo tfitydennim

rezimu davkovani.

1+

[398; 399]

5.36

Pacientlim s metastatickym, kastracné

rezistentnim, symptomatickym a progredujicim

onemocnénim netnosnym k lIé¢bé docetaxelem

muze byt nabidnuto:

(abecedné sefazeno)

e abirateron (v kombinacis
Prednisonem/Prednisolonem) nebo

e enzalutamid jako primarni [écba.

Pacienti maji byt informovani, Ze v registracni

studii byli [éceni pouze pacienti s lehkymi

symptomy.

1+

[400; 402]

5.37

Pacientlim s kastracné rezistentnim,
symptomatickym, progredujicim onemocnénim s
kostnimi metastazami, bez prikazu
mékkotkanovych zvdlenych metastdz, a
neunosnym k Ié¢bé docetaxelem lze nabidnout

jako primarni lé¢bu radium-223.

1+

[403]

5.38

Pacientlim s kastracné rezistentnim,

EK
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symptomatickym, progredujicim onemocnénim a
zhorsenym celkovym stavem (ECOG 2 2, Karnofsky
index <70) ma byt nabidnuta symptomaticka

terapie.

5.39

Pacientdm s kastracné rezistentnim, progredujicim
onemocnénim a zhorsenym celkovym stavem
(ECOG = 2, Karnofsky index < 70) muze byt navic
nabidnuta jako primarni 1é¢ba jesté jedna z
nasledujicich moznosti:

(abecedné sefazeno)

e abirateron (v kombinacis
Prednisonem/Prednisolonem);

e chemoterapie, pokud je zhorSeny celkovy stav
hlavné v disledku metastatického karcinomu
prostaty;

e enzalutamid;

e radium-223 u kostnich metastaz;

o steroidy (Dexamethason, Prednisolon,

Prednison).

EK na
zakladé:
[398-400;
402; 402;
403]
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5.4.3 Druholiniova lécba

V doporucenich pro druholiniovou Ié¢bu nejsou rozliSovani asymptomaticti a symptomaticti pacienti.

Soucasné studie zahrnuji obé skupiny pacient(.

5.4.3.1 Druholiniova lééba po Docetaxelu

Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

5.40 | Pacientim s kastracné rezistentnim, progredujicim A 1+ [403-411]

onemocnénim v dobrém celkovém stavu po

chemoterapii Docetaxelem ma byt v pfipadé

potieby nabidnuta jedna z nasledujicich moznosti

|é€by v kombinaci se symptomatickou a

podpurnou lé¢bou:

(abecedné sefazeno)

e abirateron (v kombinaci s
Prednisonem/Prednisolonem);

e cabazitaxel;

e enzalutamid;

e Radium-223 pfi kostnich metastdzach.

Pro rozliSeni moZnosti [éCby viz 5.41 aZ 6.53.

5.41 | Pacientlm s kastracné rezistentnim, progredujicim 0 1+ Abirateron:
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po [404; 405]
chemoterapii Docetaxelem mUze byt nabidnut: Enzalutamid:
(abecedné sefazeno) [407]

e abirateron (v kombinacis
Prednisonem/Prednisolonem) nebo

e enzalutamid.

V prislusné pilotni studii bylo prokazano

prodlouZeni doby preziti.

5.42 | Pacientlm s kastracné rezistentnim, progredujicim 0 1+ [408]
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po
chemoterapii Docetaxelem mUze byt nabidnut

Cabazitaxel.
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
Pilotni studie ukazala prodlouzeni doby preZiti.

5.43 | Pacientlm s kastracné rezistentnim, progredujicim 0 1+ [403]
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po
chemoterapii Docetaxelem muze byt pfi
pfitomnosti pouze kostnich metastdz podano
radium-223.

Pilotni studie ukazala prodlouzeni doby preziti.

5.44 | Pacientlm s kastracné rezistentnim, progredujicim 0 4 EK na
onemocnénim po chemoterapii Docetaxelem v zakladé
horsim celkovém stavu (ECOG = 2) m(ze byt kromé literatury o
symptomatické lécby, nabidnuta jedna z mozZnosti: chybach
(abecedné sefazeno) 5.48! Nebyl
e abirateron (v kombinaci s nalezen

Prednisonem/Prednisolonem); referencni
e chemoterapie, pokud je zhorSeny celkovy stav, zdroj
zpusoben pfedevsim metastatickym [40; 104;
karcinomem prostaty; 412].
e enzalutamid;
e Radium-223 pii metastazach v kostech;
e steroidy (Dexamethason, Prednisolon,
Prednison).

5.45 | U pacientl s kastracné rezistentnim, progredujicim 0 3 [413-420]
onemocnénim v dobrém celkovém stavu, po
vycerpani doporucenych lécebnych moZnosti (viz
Doporuceni 5.40), mlZe byt nabidnuta
terapeuticka observacni studie s Lutetium-177-

PSMA na zékladé doporuceni multidisciplinarniho
onkologického tymu.1?

12 ptevzato z plvodni verze némeckého doporuéeni. Nelze aplikovat na podminky Ceské republiky.
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Zdroj

5.46

Pacientlm s kastracné rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po
prvoliniové terapii cilené na androgenni receptory
mUze byt nabidnuta sekvencni terapie s pouZitim
jednoho z dalSich ucinnych 1éka (docetaxel,
pfipadné Ra-223 pfi nednosnosti docetaxelu), ne

vSak hormonalni preparaty druhé generace.

0

4

EK

5.5 Lécba kostnich metastaz

Cislo

Doporuéeni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.47

Lécba symptomatickych kostnich metastaz ma byt
soucasti komplexni onkologické Iécby (viz
doporuceni 5.37, 5.39, 5.40, 5.43, 5.44). Pacientlm
s kostnimi metastdzami ma byt navic nabidnuta
jedna nebo vice z nasledujicich moZnosti 1éCby:
e |éky proti bolesti;
e |okalni radiace, viz doporuceni 5.48;
Nebyl nalezen referencni zdroj.
e chirurgicky zakrok (obvykle v kombinaci s
ozafovanim);
e bisfosfonaty;
e monoklonalni protilatka denosumab;
e Radium-223;
e konkrétni indikace a omezeni u jednotlivych

preparatd, viz nize.

s prislusnymi

doporucenimi

[403; 421;
422]

5.48

Lokalni zevni ozareni ma byt u kostnich metastaz
pouzito v nasledujicich situacich:
e trvald lokalizovana kostni bolest;

e hrozici miSni komprese (pfipadné po

1++

[421]

C
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

chirurgickém zakroku);
e po chirurgické stabilizaci;
e zvySené riziko zlomeniny.

5.49 | Radionuklidy mohou byt pouZity pro IéCbu bolesti 0 1+ [403; 422]
u mnohocetnych kostnich metastaz v kastracné
rezistentnim stadiu. Lécba radiem-223 vede k
prodlouZeni preZiti u pacientd v dobrém celkovém
stavu (ECOG < 2) bez prikazu visceralnich
metastaz.

5.50 | Bisfosfonaty by nemély byt pouzivany k prevenci B 1+ (ZA) kyselina
komplikaci kostnich metastdz v hormonalné 4 (jind) zoledronova:
senzitivni fazi. [389; 423
V soucasné dobé nelze hodnotit ucinek 425]
Denosumabu v této fazi onemocnéni. dalsi

bisfosfonaty,
denosumab:
[409; 411;
426]

5.51 | Jako prevence komplikaci kostnich metastaz v A 1+ [409; 411]
kastracné rezistentni fazi onemocnéni, ma byt
nabizena monoklonalni protilatka denosumab
nebo Kyselina zoledronova s vysvétlenim jejich
pfinosu i rizik.

5.52 | Jako prevence cCelistni osteonekrézy ma byt A 3+ [409; 427];
provedeno pred podanim Bisfosfonatli nebo EK
Denosumabu
e zubnim vysetfeni a sanaci fokusU a
¢ instrukci a motivaci pacienta k udrzovani

nadprimérné Ustni hygieny.
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5.6 Podpurna a paliativni terapie

Paliativni péce je definovana jako pfistup ke zlepSeni kvality Zivota pacientu a jejich rodin,
ktefi Celi problémim spojenym s zivot ohrozujicim onemocnénim. Tento typ péce se
zaméfuje na prevenci a zmirnéni utrpeni prostfednictvim Casného zachytu, peclivého

vySetfeni a 1éCby bolesti a dalSich fyzickych, psychosocialnich a duchovnich probléma).

5.6.1 Profylakticka / podptirna lé¢ba béZnych nezadoucich ucinkl souvisejicich s Ié¢bou

5.6.1.1 Operativa

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

5.53 | Nejcastéjsi nezadouci ucinky po radikalni A 4 EK

prostatektomii maji byt [éCeny nasledovné:

o erektilni dysfunkce: viz doporuceni v kapitole 6,
,Rehabilitace a nasledna péce, kvalita zivota“;

¢ inkontinence: viz doporuceni v kapitole 6,
,Rehabilitace a nasledna péce, kvalita zZivota“;

e striktura uretry: mozna konzervativni nebo

chirurgicka lIé¢ba.

5.54 | a) Po lymfadenektomii ma byt provedeno A 4 EK
ultrazvukové vysetfeni — v pfipadé potieby
doplnéné o Dopplerovské vysetreni
— pro diagnostiku lymfokély.

b) Lymfokéla po lymfadenektomii ma byt Iécena,
pokud je symptomaticka nebo zplsobuje

kompresi cév.

5.6.1.2 Radioterapie

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

5.55 | Medikamentdzni prevence nezadoucich ucink ST 1+, 4 [40]; EK

radiacni terapie neni v soucasné dobé mozna.

5.56 | a) Akutni proktitida muze byt Ié¢ena topicky 0 1+ [428; 429]

pomoci sukralfatu, butyratu nebo

hydrokortizonu.
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b) Lécba prljmu ma byt symptomaticka.

[40]; EK

5.6.1.3 Androgen deprivaéni terapie

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.57

Pacienti by méli byt informovani o moZnostech
|écby typickych a ¢astych nezadoucich Gcinkl

androgen deprivacni terapie.

EK

5.6.1.4 Chemoterapie

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.58

PodpUlrna |écba nezadoucich ucinkl chemoterapie
by méla respektovat aktudlné dostupné védecké

poznatky.

EK

5.6.2 Paliativni péce

Cislo

Doporuéeni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

5.59

Cilem paliativni péce je zlepsit kvalitu Zivota
prostfednictvim ucinné lé¢by omezujicich
symptomd, psychosocialni podpory a pomoci s
duchovnimi otazkami.

Mezi Casté priznaky u pacientl s pokrocilym
karcinomem prostaty patti bolest, Unava, Ubytek
hmotnosti, Uzkost, deprese a symptomy souvisejici
s postizenymi organy (napf. ochrnuti a retence

modi).

ST

EK na
zakladé:

[369; 430]

5.60

MozZnost paliativni péce ma byt s pacientem a jeho

pfibuznymi konzultovdna komplexné a v rané fazi.

Mezi né patfi:

a) Informace o vSech dostupnych pecovatelskych
sluzbach (svépomocné skupiny, ambulantni
péce, ustavni péce, ambulantni hospicové

sluzby, lGzkové Ustavy, specializovana

EK na
zakladeé:

[431-433]
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

ambulantni paliativni péce, nemocnicéni
paliativni péce, paliativni péce).

b) Informace o vSech lé¢ebnych metodach.

c) Priprava komplexniho lIé¢ebného planu s
ohledem na osobni preference pacienta.

5.61 | a) Rozhodnuti o strategii IéCby ma probéhnout na A 4 EK na

interdisciplindrni a multioborové urovni. zakladé: [40;

b) Pacientovi by mél byt k dispozici B 431]
multidisciplinarni paliativni tym.

5.62 |a) Farmakologickd |écba nadorové bolesti ma byt A 4 EK na

zaloZena na schématu WHO. zakladé:
b) V souvislosti s paliativni Ié¢bou bolesti ma byt [430; 432]

zvazeny i nemedikamentdzni (véetné

polohovani, lymfodrenazi, aktivacni péce) a

psychosocialni (psychologickd, event. moznost

pastoracni péce) pristupy.

5.63 | Informace o fyzickém a psychickém stavu, jako je A 4 EK na
uzkost, neklid, deprese, dyspnoe, maji byt zakladé:
pravidelné registrovdny a ma byt poskytnuta [431; 432]
odpovidajici péce a lécba.
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6. Rehabilitace a nasledna dispenzarizace
6.1 Rehabilitace po kurativni lécbé
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
6.1 | Pacient po lokalni terapii ma byt informovan o A 1+az1- Na zakladé:
rehabilitaci specifické pro danou lécbu, zejména 6.4,6.5,6.7
ve formé nasledné péce.
6.2 a) Rehabilitace po radikalni prostatektomii ST 4 EK
je zamérena na:
e |écbu pooperacnich dysfunkci zejména
inkontinence moci a erektilni dysfunkce;
e obnovu fyzickych a dusevnich schopnosti;
e obnoveni U¢asti v normalnim
spolecenském Zivoté; v pfipadé, ze je
pacient stale vydélecné ¢inny,
rehabilitace zaméfend na zachovani,
nebo obnoveni schopnosti pracovat.
b) Rehabilitace po radioterapii je zamérena
na:
e  |écbu po-radiacnich dysfunkci, zejména
poruch funkce mocového méchyre nebo
stfeva a erektilni dysfunkce;
e obnovu fyzickych a dusevnich schopnosti;
e obnoveni U¢asti v normalnim
spoleCenském Zivoté; v pfipadé, Ze je
pacient stale vydélecné Cinny,
rehabilitace zamérend na zachovani,
nebo obnoveni schopnosti pracovat.
6.3 | Rehabilitace by méla byt fizena urologem, v B 4 EK
pfipadé vyznamnych komorbidit
multidisciplinarnim zplsobem a za pomoci
konceptld multimodalni terapie
6.4 | Pooperacni mocova inkontinence po radikalni A 1+ [434; 435]
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

prostatektomii ma byt |é¢ena na zakladé

multimodalnich koncept(.

Zakladem lécby stresové inkontinence ma byt

fyzioterapie. Maji byt rovnéz vylouceny jiné formy

inkontinence, v pfipadé jejich vyskytu maji byt

|éCeny.

6.5 a) Erektilni dysfunkce po kurativni 1é¢bé 0 ED trénink | Fyzioterapeuticky
mohou byt |éCeny inhibitory PDE-5, 1- ED trénink: [436;
vakuovou pumpou, intrakaverndznimi 437]
injekcemi nebo intrauretralnimi Odborny
prostaglandiny (aldoprostadil) v konsenzus
kombinaci s fyzioterapeutickym cvi¢enim. zalozeny na [438]

b) Ptilécbé erektilni dysfunkce by mél byt
nejdrive pouZit inhibitor PDE-5. V pfipadé B
neucinnosti [éCby inhibitorem PDE-5 by
mély byt zvazeny intrakaverndzni injekce
nebo intrauretralni prostaglandiny
(aldoprostadil) nebo pouziti vakuové
pumpy s ohledem na preference
pacienta, v kombinaci s
fyzioterapeutickym cvicenim.

6.6 | M4 byt vyhodnocena potfeba psycho-onkologické A 4 EK, viz také S3-
péce zamérené na podporu pacienta v priibéhu Leitlinie
onkologické |écby a v pripadé potieby maji byt Psychoonkologie
nabidnuta vhodna opatreni.
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6.2 Rehabilitace pro pacienty podstupujicich hormonalni terapii

uzis

Cislo

Doporuéeni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

6.7

Cilem rehabilitace béhem hormonalni terapie je:

Iécba vedlejsich ucinkl terapie;

zachovani nebo obnoveni fyzickych a
dusevnich schopnosti;

obnoveni Uc¢asti v normalnim
spolecenském Zivoté; pokud je pacient
stale vydéle¢né ¢inny, pomoc pfi zachovani

nebo obnoveni schopnosti pracovat.

ST

4

EK

6.8

Pacientiim uZivajicim hormonalni Ié¢bu ma byt

doporucena rehabilitace se zamérenim na

dostatek pohybu.

1(+/-)

[439-441]

6.3 Rehabilitace pro pacienty v paliativni fazi lécby

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

6.9

| v nekurabilni situaci by méla byt doporucena

rehabilitace zamérena na ovlivnéni symptomd.

EK

6.4 Dispenzarizace po lokalni kurativni léché

Cislo

Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

6.10

a)

b)

Asymptomaticti pacienti po lokalni
kurativni terapii maji byt vySetfeni do 12
tydnu po ukonceni IéCby.

U asymptomatickych pacientl by méla byt
vySetfeni opakovana Ctvrtletné v prvnich
dvou letech, dvakrat ro¢né ve tretim a
Ctvrtém roce a v rocnich intervalech od

patého roku.

EK na
zakladé:
[40; 104;

369]

6.11

U asymptomatickych pacientl po kurativni éCbé,

ma dispenzarizace spocivat v kontrole hodnot PSA

EK na
zakladé: [40;
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Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
Vv séru. 104; 369]
6.12 | U pacientl bez biochemické recidivy neni DRE ST 4 EK na
vySetfeni rutinné indikovano v rdmci sledovani zakladé:
karcinomu prostaty [40; 104]
6.13 | Zobrazovaci metody maji byt pouzivany pouze v A 4 EK na
pripadé, Ze jsou zvazovdana terapeuticka opatreni, zakladé:
a/nebo jsou pfitomny symptomy. [369]

6.5 Substituce testosteronu po lécbé karcinomu prostaty

Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

6.14 | Substituce testosteronu po kurativni |écbé ST 3 [442-444]
pacienta s karcinomem prostaty a pfiznaky
hypogonadismu muze zlepsit kvalitu Zivota.
Vzhledem k dostupnym udajdm je v souc¢asné dobé
nejasny vliv na riziko recidivy karcinomu prostaty, B 4
proto by mél byt pacientovi poskytnut dostatek

informaci a mél by byt dlisledné dispenzarizovan.

6.6 Dispenzarizace v prubéhu androgen deprivacni terapie

Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

6.15 | V ramci 3—6meésicnich kontrol v prabéhu B 4 EK na
hormonalni terapie by mél byt proveden odbér zakladé:
anamnézy a fyzikalni vySetfeni, v€etné stanoveni [369]

hodnoty PSA.

6.16 | Dalsi laboratorni diagnostika by méla byt B 4 EK na
indikovdna individualné v zavislosti na klinickém zakladé:
obrazu a symptomech pacienta. [104]

6.17 | O poutZiti zobrazovacich metod v pribéhu A 4 EK na
sledovani ma byt rozhodnuto v zavislosti na zakladé:
symptomech a moznych terapeutickych [104]
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disledcich.
Pokud nejsou tyto skutecnosti pfitomny, neni

pouziti zobrazovacich metod indikovano.
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7. Psychosocialni aspekty a kvalita zivota
7.1 Edukace a poradenstvi
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

7.1 | Pacientovi ma byt nabidnuto, aby se jeho partner A 4 EK na
Ucastnil edukaénich a konzultacnich pohovord. zakladé: [40;

445-448]

7.2 | Béhem lékarské konzultace ma byt pacient A 4 EK na
informovan o vsech relevantnich Iécebnych zakladé:
moznostech popsanych v tomto doporuceni, o [40; 445;
jejich sancich na Uspéch a jejich ptripadnych 449-452]
dopadech na celkovy stav. Konkrétné jsou
diskutovany ucinky na fyzicky vzhled, sexualni zivot
(impotence), kontrola udrzeni moci a stolice
(inkontinence) a aspekty sebereflexe (,self-
image”).

7.3 | Vramci pohovoru s |ékafem maji byt stanoveny a A 4 [40; 445;
zohlednény individualni preference, potfeby, 449-452]
starosti a obavy pacienta. Pokud pacient vyZaduje
dalsi informace, ma byt nabidnut dalsi rozhovor.

7.4 | Pacient ma byt edukovan o existujicich A 4 EK na
informacnich materidlech pro pacienty s zakladeé:
karcinomem prostaty zaloZzenych na védeckych [40; 445;
dukazech. 450; 451;

453]

7.5 | Pro rozhodnuti o volbé postupu by mél pacient byt EK

informovan kvalifikovanym a obecné

srozumitelnym zplsobem.
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7.2 Psychosocialni podpora
Cislo Doporuceni / Prohlaseni EG LoE Zdroj
7.6 | Standardizované dotazniky umoziuji A 4 EK na
zaznamendvat a kvantifikovat kvalitu zivota. zakladé: [40;
445-448]
7.7 | Pacientovi by méla byt nabidnuta psychosocialni a EK
psycho-onkologicka podpora v pfipadé dusevnich,
sexualnich nebo partnerskych problém.

7. 8" | Pacient ma byt informovadn o moznosti A 4 EK; [451;
kontaktovat podplrnou organizaci. Webové 457]
stranky Spolkové asociace pro rakovinu prostaty —
https://www.prostatakrebs-bps.de
obsahuji adresy vSech némeckych organizaci na
podporu rakoviny prostaty.

13 pfevzato z pGvodni verze némeckého doporuéeni. Nelze aplikovat na podminky Ceské republiky. V Ceské
republice je k dispozici organizace "Asociace muzl sobé" (dostupna na webu: www.asmuso.cz), kterd je
uréena pro muZe s karcinomem prostaty.
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8. Indikatory kvality

Poznamka pfekladatele: Indikatory kvality jsou pfevzaty z plné verze plvodniho KDP*. Praktickd
implementace realizace sledovani indikdtorll musi byt soucasti dalSiho vyjednavani vramci
recenzniho fizeni KDP (zapojeni stakeholdefi: zastupci odborné spole¢nosti, MZ CR — DZP, zastupci
zdravotnich pojistoven a UZIS CR). Nize uvedené indikatory kvality je vhodné implementovat
a doporuceni pro frekvenci sledovani a zdroje pro ziskavani dat k posouzeni dodrzovani kvalitativnich

parametrd v CR budou stanoveny v ramci recenzniho Fizeni.

Ql 1: Zprava o ndalezech punkcni biopsie (od roku 2014)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalSi informace

Pocty:

Pocet pacient, jejichz nalezy

obsahuji nasledujici

informace:

e Pocet a umisténi
odebranych vzorkt tkané
pozitivnich na karcinom.

e Informace o lokalizaci
karcinomu a
semikvantitativni odhad

rozsahu nadoru (%

postizeného parenchymu).

e Gleasonlv stupen: udava
vSechny primarni a
sekundarni stupné a také
nejméné diferencovany
stupen, kazdy v ,%".

e Uvedte celkové vysledek

Gleason skore.

3.42

Pokud je tkan pozitivni na
karcinom, musi patolog
poskytnout urologovi
nasledujici informace:

e Pocet a umisténi
odebranych vzork( tkané
pozitivnich na karcinom.

¢ Informace o lokalizaci
karcinomu a
semikvantitativni odhad
rozsahu nadoru (%
postizeného
parenchymu).

e Gleasonulv stupen: udava
vSechny primarni a
sekundarni stupné a také
nejméné diferencovany

stupen, kazdy v ,%".

EGA, LoE4

Kvalitativni cil:
Co moZna nejcastéjsi
plnohodnotnd zprava po punkéni

biopsii.

14 Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur Frilherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen

Stadien des Prostatakarzinoms. Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April

2018. AWMF-Register-Nummer 043/0220
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uzis

Zucastnéni:
Vsichni pacienti s pocatecni
diagnézou karcinomu

prostaty a punkéni biopsii.

Uréeni celkového
Gleason-skore.

e Lymfovaskuldrni (L) a
venozni (V) invaze (LO
nebo L1, VO nebo V1).

e Pokud lze vyhodnotit,
uvedeni informace o
perineuralnim Sifeni
(Pnl), o infiltraci
pouzdra, prorlstani pres
pouzdro kapsuli (pT3a) a
o infiltraci semennych

vaeka (pT3b).

Ql II: Zprava o lymfatickych uzlinach (od roku 2014)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalSi informace

Pocty:

Pocet pacient(, u kterych

diagnosticka zprdva obsahuje

nasledujici informaci:

e pN kategorie.

e Pocet postizenych
lymfatickych uzlin ve
vztahu k poctu
odstranénych lymfatickych

uzlin.

Zacastnéni:

Vsichni pacienti s nové
diagnostikovanym
karcinomem prostaty a

lymfadenektomii.

3.49

Pro stanoveni N kategorie
maji byt vdechny lymfatické
uzliny makroskopicky
vypreparovany a pak
fixovany, vysetifeny a
spocitany. Lymfatické uzliny
maji byt hodnoceny
oddélené podle uvedenych
oblasti. Po histologickém
vySetfeni ma byt stanovena
kategorie pN (pNO nebo
pN1).

Je tfeba uvést celkovy pocet
odstranénych uzlin, pocet
postizenych lymfatickych

uzlin a pramér nejvétsi

EGA, LoE4

Kvalitativni cil:
Co mozZna nejcastéjsi
plnohodnotnd zprava po

lymfadenektomii

Narodni portal
C) klinickych doporu¢enych postupl

Projekt: Klinické doporucené postupy
Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




84

Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

@AZV CR

Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
2

uzis

CESKE REPUBLIKY

metastazy.

Ql lli: Aktivni dohled (Active Surveillance) (od 2014)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Dukazni zaklad / dalsi informace

Pocty:

Pocet pacientl s

e Gleasonovym skére <
6;

e (cTlacT2a;

e nddoremvs<?2
vzorcich pti odbéru
10-12 vzorkd;

e <50 %nadoruv

jednotlivych biopsiich.

Zacastnéni:

Vsichni pacienti s
diagnostikovanym
karcinomem prostaty a
zahajenym aktivnim

dohledem.

4.8

a) Predpokladem pro volbu
strategie aktivniho
dohledu jsou nasledujici
parametry:

b) hodnota PSA <10 ng/ml;

c) Gleasonovo skore < 6;

d) cT1 nebo cT23;

e) nador v <2 vzorcich,
odpovida odbéru 10-12
vzork(;

f) <50 % nadoruv
jednotlivych biopsiich.

g) pro Gleason 3+4 (7a) by
mél byt aktivni dohled
zvazen v ramci klinickych
studii;

h) pfiindikaci maji byt vzaty
v Uvahu vék a

komorbidity.

EGA, LoE4

Kvalitativni cil:
Jak nejcastéjsi dostupnost
uvedenych parametr( pfi

zahdjeni aktivniho dohledu.

Ql IV: Radioterapie a adjuvantni androgen deprivacni terapie u lokalizovaného karcinomu

prostaty ve skupiné s vysokym rizikem (od roku 2014)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalSi informace

Pocty:

Pocet pacientl s doplnénou i
adjuvantni androgen
deprivacni terapii.
Zacastnéni:

Vsichni pacienti s

4.67

a) Pacientis lokalizovanym
karcinomem prostaty ve
skupiné s vysokym

rizikem maji byt vedle

EG A, Loe 1+

Kvalitativni cil:
Co moZna nejcastéjsi pouziti
adjuvantni androgen deprivacni

terapie
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primozachytem karcinomu
prostaty T1-2 NO MO ve
skupiné s vysokym rizikem a

zevni radioterapii.

b)

zevni radioterapie |éCeni
neo/adjuvantni androgen
deprivacni terapii. To
mUzZe byt zahdjena az 6
mésicl pred radioterapii.
Androgen deprivacni
terapie ma byt poddvdna
po dobu nejméné 24
mésicl, optimalné 36
mésicu.

U pacienttd s
lokalizovanym
karcinomem prostaty ve
skupiné s vysokym
rizikem ma byt
rozhodnuti o trvani
androgen deprivacni
terapie provedeno
individualné, zejménav
zavislosti na
komorbiditach a toleranci

k 1é¢bé.

lokalizovaného karcinomu
prostaty s vysokym rizikem a

zevni radioterapii.

Poznamky: Vysoké riziko: PSA > 20 ng/ml nebo Gleasonovo skdre = 8 nebo cT Kategorie 2¢

Ql V: Zadna androgen deprivacni terapie u lokalné pokrocilého karcinomu prostaty lé¢eného

radikalni prostatektomii (novinka 2018)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalSi informace

Pocty:

Pocet pacientl s adjuvantni

androgen deprivacni terapii.

Zacastnéni:
Vsichni pacienti s

primozachytem karcinomu

4.64

a)

U pacientd s klinicky
lokalné pokrocilym
karcinomem prostaty

neni prokazan

EG A, LoE 1+

Kvalitativni cil:

Zadna adjuvantni androgen
deprivacni terapie u lokalné
pokrocilého karcinomu prostaty

[éCeného radikalni

Narodni portal
C) klinickych doporu¢enych postupl
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prostaty T3-4 NO MO a

radikdIni prostatektomii.

prognosticky pfinos
neoadjuvantni androgen
deprivacni terapie.

b) Po radikalni
prostatektomii nema byt
u pacientl s lokalné
pokrocilym karcinomem
prostaty bez uzlinovych
metastdz (PSA v nulovém
rozmezi) indikovana
adjuvantni androgen

deprivacni terapie.

prostatektomii.

Ql VI: Zddna androgen deprivaéni terapie u lokalizovaného karcinomu prostaty ve skupiné s

nizkym rizikem a zevni radioterapii (novinka 2018)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalsi informace

Pocty:
Pocet pacientl s adjuvantni

androgen deprivacni terapii.

Zacastnéni:

VSsichni pacienti

s primozachytem karcinomu
prostaty T1-2 NO MO ve
skupiné s nizkym rizikem a

zevni radioterapii.

4.65

Pacientlim s lokalizovanym
karcinomem prostaty ve
skupiné s nizkym rizikem
nema byt soucasné s
radioterapii podavana

androgen deprivacni terapie.

ECA, LoE 1+

Kvalitativni cil:

Z4dnd adjuvantni androgen
deprivacni terapie pro
lokalizovany karcinom prostaty ve
skupiné s nizkym rizikem a zevni

radioterapii.

Ql VII: Zachranna radioterapie

pfi recidivé karcinomu prostaty

(od 2014, pred: QI VIII)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalSi informace

Pocty:

Pocet pacienti zacinajicich
zachrannou radioterapii a PSA
< 0,5 ng/ml

Zacastnéni:

Vsichni pacienti po radikalni

5.10

a) Zachranna radioterapie
ma zacit co nejdrive (PSA
pred SRT < 0,5 ng/ml).

SRT = zachranna

EG A, LoE 2-3

Kvalitativni cil:
Co nejdrive zahajit SRT pfi
hodnotach PSA < 0,5 ng/ml

Narodni portal

C

klinickych doporu¢enych postupl

Projekt: Klinické doporucené postupy

Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




87

Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

@AZV CR

|

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

uzis

prostatektomii a relapsem
PSA a zachrannou

radioterapii.

radioterapie

Ql VIII: Prevence osteonekrézy

Celisti (od roku 2014, dfive: Ql |

X)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Dukazni zaklad / dalSi informace

Pocty:
Pocet pacientl se
stomatologickym vySetfenim

pred zahajenim lécby.

Zacastnéni:

Vsichni pacienti s karcinomem
prostaty a aplikaci
bisfosfonatu nebo

denosumabu.

5.52

Pro prevenci pred

pfitomnosti osteonekrézy

maji byt podany bisfosfonaty
nebo denosumab:

e zubnivysetfeni a
jakékoliv nezbytna
dentalni rehabilitace;

e jakozZivyuka a motivace
pacienta k dosaZeni
nadprdmérné Ustni

hygieny.

ECA, LoE 3+

Kvalitativni cil:

Cop mozna nejcastéjsi provadéni
stomatologického vysetreni pred
zahajenim |écby bisfosfonatem

nebo denosumabem

Ql IX: Pooperacni komplikace po radikalni prostatektomii (od roku 2014, dfive: Ql X)

Indikatory kvality

Referencni doporuceni

Duikazni zaklad / dalSi informace

Pocty:

Pocet pacientl s komplikaci
Clavien-Dindo stupné Ill nebo
IV béhem prvnich 6 mésicd po

radikalni prostatektomii.

Zacastnéni:

Vsichni pacienti s primarni
diagndzou karcinom prostaty
T1-2 NO MO a radikalni

prostatektomii.

Na zakladé odpovidajiciho
indikatoru ICHOM. Odpovida
cili smérnice: Zaznamendavani

pooperacnich komplikaci.

Zadné doporudeni, odvozeno ze
specifickych cild smérnice.

Povinnost uvést davody: 10%

Kvalitativni cil:

Co moZna nejméné komplikaci
Clavien-Dindo stupen Ill nebo IV
po radikalni prostatektomii u
lokalizovaného karcinomu

prostaty.

Poznamky:

Zdroj pro klasifikaci: [458]

Narodni portal

C
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stupen Il komplikace vyZaduijici chirurgickou, endoskopickou nebo radiologickou intervenci
stupen llla jako dfive, ale bez celkové anestezie

stupen lllb jako dfive, ale s celkovym stupném anestezie

stupen IV Zivot ohroZujici komplikace vyZadujici intenzivni péci

stupen IVa selhani organu

stupen IVb selhdni vice orgdnd

Ql X: Komplikace po radikalni radioterapii (od roku 2014, aktualizovano v roce 2018, drive: Ql XI)

Indikatory kvality Referencni doporuceni Dukazni zaklad / dalsi informace
Pocty: Na zakladé odpovidajiciho Zadné doporudeni, odvozeno ze
Pocet pacientli s komplikaci indikatoru ICHOM. specifickych cild smérnice.

CTCAE stupné Illl nebo IV Odpovida cili smérnice:
béhem prvnich 6 mésicl po Posouzeni komplikaci po Kvalitativni cil:
ukonceni radioterapie. radikalni radioterapii. Co moZna nejméné komplikaci

CTCAE stupné Ill nebo IV po
Zucastnéni: radikalni radioterapii.
Vsichni pacienti s pocatecni
diagndzou karcinom prostaty

a radikalni radioterapii.

Poznamka: Zdroj pro klasifikaci: [459]

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
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Informace pro pacienty

Pfi pfipravé této kapitoly jsme mimo adaptovaného doporuceného postupu vychazeli také
z informaci pro pacienty uvefejnénymi Ceskou urologickou spoleénosti.

1. Zakladni informace

Karcinom prostaty je u muzl jednim z nejcastéjSich onkologickych onemocnéni, za poslednich
dvacet let se jeho vyskyt v Ceské republice téméF ztrojnasobil. Zaroven je ale poet Umrti na toto
onemocnéni tfikrat nizsi. Tento vyrazny rozdil je dan predevSim moZnosti vySetfeni vramci

preventivnich prohlidek u obvodnich Iékaf( a také moderni I1éCbou.

V zépadnich industrializovanych zemich je celkové asi 40 % muZské populace v pribéhu svého Zivota
vystaveno riziku vzniku karcinomu prostaty. AvSak pouze asi u 10 % se onemocnéni stdva
symptomatickym, tzn., Ze se objevi nepfijemné priznaky, které pacienta dovedou k Iékafi. V prvnim
stddiu nema onemocnéni témér Zadné priznaky, proto zdkladnim predpokladem pro vcasné
rozpoznani nadoru je preventivni vySetieni. Karcinom prostaty vyrazné ovliviiuje kvalitu Zivota a jeho
délku. Postihuje velké mnoZstvi muzi od aktivniho véku aZz po seniory. S vékem se pravdépodobnost

vyskytu onemocnéni zvysuje.

2. Rizikové faktory
NejdllezitéjsSim rizikovym faktorem je vék pacienta, s rostoucim vékem se zvysuje i vyskyt nador(.
Nejcastéji je karcinom prostaty zachycen u muzi ve véku 68 az 72 let. DalSim rizikovym faktorem je
dédicnost. Muzi, jejichZ bratfi nebo otcové méli diagnostikovanou rakovinu prostaty, maji vice nez
dvakrat vyssi riziko vyskytu této rakoviny. Pokud se u pacientova pfibuzného v pfimé linii (bratr, otec)
vyskytne nddorové onemocnéni prostaty, mél by se obratit na svého oSetfujiciho I1ékare a poradit se

s nim o moZnostech vySetfeni pro néj i pro ostatni muze v rodiné.

Mezi aspekty, které muizZou hrat roli, patfi také zdravy Zivotni styl. Koureni a vyssi pfijem masa a
Zivocisnych tukl mlze zvysSovat riziko vyskytu karcinomu prostaty, dalezZita je spravna vyZiva a také
dostatecna fyzicka aktivita.

Zvysené riziko vzniku rakoviny prostaty naopak nebylo prokazano u pacientt, kterym je z divodu

nizké hladiny testosteronu tento hormon poddavan. Je-li u muzZe zjistén hypogonadismus (porucha

funkce pohlavnich Zlaz, kterd zplsobuje nedostatecnou tvorbu testosteronu a neplodnost), mél by

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
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byt pfed podanim testosteronu digitdlné rektdlné vysetfen a méla by byt stanovena hodnota

sérového PSA? (ukazatel aktivity prostaty).

Pouziti inhibitort 5-alfa reduktazy (enzym, ktery pfeménuje testosteron na jeho aktivnéjsi formu)
snizuje Cetnost vyskytu rakoviny prostaty a pre-kancerdz (bunécné a tkanové zmény predchazejici
vzniku zhoubného nadoru), nema vsak vliv na riziko Umrti na rakovinu prostaty. Podani inhibitord 5-

alfa reduktazy snizuje hladinu sérového PSA.

3. Casny zachyt
Zakladnim predpokladem pro ¢asné rozpozndni nddoru je preventivni vySetfeni, muzi starsi 45 let
s predpokladem dozit aspon dalsich 10 let by méli byt informovani o moznosti ¢asné detekce
karcinomu prostaty. U muzl se zvySenym rizikem vzniku rakoviny prostaty miZe byt tato vékova

hranice posunuta o 5 let dfive.

MuZi vtomto véku by tedy méli moZnost tohoto vySetfeni probrat se svym oSetfujicim lékafem
(urologem) v ramci preventivnich prohlidek. Casna detekce obnasi odbér krve k vysetieni hladiny
prostatického specifického antigenu (PSA). V pfipadé zvysené hodnoty PSA by mél byt odbér
zopakovan a pacientiim by dale mélo byt doporuceno digitalni rektalni vySetfeni (vySetfeni prostaty
pres konecnik). MuZzi maji byt informovani o vyhodach a nevyhodach opatfeni spojenych s ¢asnou
detekci karcinomu prostaty, zejména o pripadnych nezbytnych krocich vyplyvajicich z vysledk( testq,
jako je napriklad biopsie prostaty (odbér vzork( z prostaty tenkou jehlou). Tu by mél pacient

podstoupit, pokud mu ji IékaF doporudi.

| pokud biopsie neni nutnd, mél by pacient chodit na pravidelné kontroly. Cetnost zavisi na véku
pacienta a zjisténé hladiny PSA. U muz{ nad 45 let by to mélo byt nejdéle jednou za ctyfi roky.

V pfipadé pacientd nad 70 let s hodnotou PSA méné nez 1 ng/ml se dalsi odbéry nedoporucuji.

4. Diagnostika

4.1. Priznaky
Rakovina prostaty neni v pocatecnich stadiich spojena s pfitomnosti priznak. U nékterych pacientt
se objevuji problémy pfi moceni, jsou ale spiSe symptomem souvisejicim s nezhoubnym zvétSenim

prostaty, které byva soucasné pfitomno:

15 prostaticky specificky antigen je bilkovina, ktera se tvofi v prostatickych Zldzach a jeho nejvétsi koncentrace je
ve spermatu. Za normalnich okolnosti je jen velmi mala ¢ast uvolnéna do krve. Pokud je vSak v krvi zjisténa
zvySena hladina PSA, ukazuje to na poskozeni bunék a zlazek.

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
C) klinickych doporuéenych postupl Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



91

~
Evropska unie —_— . y e
Evropsky socialni fond ‘E’ Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

o, . vl l / ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

- Casté moceni a nuceni na moceni
- Unik mo¢i po vymoceni

- Slaby proud

- Obtizné moceni

- Pocit nedostatecné vyprazdnéného mocového méchyre

Krev ve spermatu nebo v modéi pak mlze byt jednou z prvnich zndmek pokrocilého karcinomu,
urologické vysSetfeni je pak v takovém pfipadé nezbytné. Ostatni pfiznaky pak mohou byt pfiznakem

uz velmi pokrocilého nadoru:

- Trvald bolest v bocich nebo v zddech
- Hubnuti

- Bledost

- Celkova slabost

- Otoky dolnich koncetin

4.2. ZvySena hladina PSA
Karcinom prostaty se vsoucasnosti nejcastéji zjisti nahodné na zdkladé zvySené hladiny PSA.
Hodnota této latky v krvi vSak v pribéhu Zivota narlstd a nemusi nutné souviset s rakovinou. MuZze to
byt znamka zvétsSeni prostaty (souvisi s vékem muze), zanétu prostaty, stavu po masazi prostaty, po
provedeni cystoskopie (vySetfeni mocového méchyre, mocovych cest a u muzl i oblasti prostaty)
nebo jiného vysetireni pres mocovou trubici. K potvrzeni nebo vylouceni karcinomu je vhodné provést
biopsii prostaty. Pfed rozhodnutim o provedeni biopsie by mél lékaf pacienta s dostatecnym
predstihem informovat o moZnych ptinosech, rizicich a disledcich tohoto zdkroku. Odbér vzork( je
mozny pouze na zakladé informovaného souhlasu pacienta po predeslé edukaci a v souladu

s etickymi principy.

4.3. Biopsie prostaty
Biopsie prostaty se nejcastéji provadi pres konecnik, pfed samotnym vysetifenim je tedy velmi
dalezité dakladné vyprazdnéni koneéniku a podani antibiotik. Pokud pacient uZiva léky na sniZeni
krevni sraZlivosti, je nutné poradit se se svym praktickym Iékafem a bud' toto IéCivo vysadit pét dni
pred zakrokem, ¢i nahradit vhodnéjsimi léky. Jelikoz biopsie miZe byt bolestiva, provadi se
standardné v lokdIni anestezii, v ojedinélych pfipadech i v celkové. Odbér trvd 3 az 10 minut a u
pacientd, ktefi biopsii prostaty podstupuji prvné, se obvykle odebird 10 az 12 vzorkd. V pfipadech

nutnosti opakované biopsie je pocet vzorku vyssi.
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Odebrané vzorky tkané patolog mikroskopicky vysetfi, coz trva vétSinou 7 az 10 dni, a stanovi,
v jakém stavu prostata je. V pfipadé ndlezu rakoviny patolog také stanovi, jak velké je postizeni,
v jaké fazi a jak je nddor agresivni. Na zdkladé toho se urdi riziko a pravdépodobny vyvoj onemocnéni,
coz pomaha ve vybéru nejvhodnéjsi lécby. Karcinom prostaty lze rozdélit na tfi kategorie:
lokalizovany — je omezen pouze na prostatu a neni rozsifen do dalSich c¢asti téla; lokalné pokrocily —
presahuje pouzdro prostaty, nddorové buriky se mohou rozsifit do okoli prostaty nebo proniknout do

semennych vack(; metastaticky — karcinom zaklada vzdalena loZiska, nejcastéji v kostech.

5. Terapie nemetastatického karcinomu prostaty
Pacientim s lokalizovanym, klinicky nemetastatickym karcinomem prostaty maji Iékafi poskytnout
veskeré informace o moznych postupech IéCby, véetné jejich vyhod a nevyhod: o koncepci aktivniho
dohledu (,,active surveillance”), o mozZnosti dlouhodobého sledovani se symptomatickou sekundarni
terapii (,watchful waiting”), o kurativni 1écbé (jejim cilem je vyléCeni pacienta, mnohdy jsou vsak

nutné radikdlni zasahy) a hormonalni lécbé.

5.1.  Aktivni sledovani

Aktivni sledovani je cilenym rozhodnutim pacienta nizkorizikovy karcinom prostaty nelécit, ale jen jej
peclivé sledovat. Nador ma byt kontrolovan kazdé 3 mésice stanovenim PSA a digitalnim rektalnim
vySetfenim (DRE) béhem prvnich dvou let. Z(stdva-li hodnota PSA stabilni, je poté interval
prodlouZen na 6 mésicl. Biopsie by pak mély byt provadény kazdych dvanact az osmnact mésicl po
dobu prvnich tti let, nasledné pak, jsou-li ndlezy stabilni, kazdé tfi roky. Smyslem tohoto rezimu je
oddalit nezadouci ucinky radikalni 1é¢by (nasledky operacniho vykonu, porucha erekce, inik moci).
Jakmile pacient jiz nesplfiuje kritéria pro aktivni sledovani, je rezim ukoncen a je nutny pfechod na
jinou terapii. V pribéhu sledovani mlize samoziejmé i sam pacient ukoncit rezim sledovani a prejit
k radikalni 1é¢bé.

Pacientlm, u nichZ pfichazi kurativni 1é¢ba v Gvahu, ale oni ji pfesto odmitnou a radéji zvoli metodu
aktivniho sledovani, musi lékaf poskytnout veskeré informace umoZiujici rozvahu o moZnych

dlsledcich a rizicich pozdni [éCby.

5.2. Dlouhodobé sledovani
Smyslem dlouhodobého sledovani je pouhé pozorovani vyvoje onemocnéni, |écba je zahajena az pfi
vzniku ptiznakl a je cilena na zmirnéni, prevenci a Iécbu negativnich symptom( a zlepseni kvality
Zivota. Pfi rozhodovani ohledné zahajeni paliativni strategie s nekurativnim zamérem (cilem je

zlepsSeni kvality Zivota pacienta, ne vyléceni onemocnéni) musi byt pacient plné informovan o svych
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moznostech a vzdy musi byt brany v potaz jeho preference, riziko dalSiho vyvoje karcinomu a
pfipadna dalsi onemocnéni pacienta. Tento reZzim muaZe byt diskutovan u pacientl, ktefi maji

predpoklddanou délku Zivota kratsi nez 10 let.

5.3.  Kurativni lécba
Pfi volbé nejvhodnéjsi |éCby je nezbytné prihlédnout k individualnimu stavu pacienta, stadiu nadoru,
pfipadnym dals$im onemocnénim a pacientovym preferencim. Jako primarni moznost |écby Ize volit
mezi operacnim zdkrokem a lé¢bou ozarovanim. Pacienti musi byt informovdni o vyhoddach a

nevyhodach jednotlivych Iééebnych postupd.
Radikalni prostatektomie

V dnedni dobé je vétSina diagnostikovanych nadorl lokalizovand (omezend jen na prostatu) a
v takovém pfipadé je primdrni moznosti lécby radikalni prostatektomie — operacni odstranéni
prostaty (tato moznost je nejlepsi volbou také v pripadé lokalné pokrocilého karcinomu prostaty).
Podstatou tohoto zédkroku je odstranéni zlazy postizené nadorem a je vytvofeno nové spojeni mezi
mocovou trubici a mocovym méchyfem. Pokud se karcinom vyskytoval skutec¢né pouze v daném
misté, je pacient zcela vyléCen. Vzhledem k tomu, Ze u pacientll s karcinomem prostaty je riziko

vzniku metastaz v lymfatickych uzlinach, mize dojit v rdmci této operace k jejich vyjmuti.

Dasledkem radikaini prostatektomie je Uplnd nemozZnost ejakulace semene, jelikoz je nezbytné
prerusit chamovody. Nejvyznamnéjsimi nezadoucimi ucinky tedy je nemoZnost dosazeni kvalitni
erekce (erektilni dysfunkce) a unik modi (inkontinence). RadikdIni prostatektomie snizuje riziko
dalsiho vyvoje onemocnéni, riziko vzniku vzdalenych metastaz a snizuje umrtnost. Pfed zahajenim
zdkroku musi mit pacient k dispozici veskeré informace o jeho vyhodach a nevyhodach. Operaéni
odstranéni prostaty se provadi u pacientl, u nichZ predpokladana délka doziti Cini vice nez 10 let,
pficemz délka dofZiti je zavisld na celkovém stavu pacienta (véetné pfidruzenych onemocnéni,

mentalnich funkci a sobéstacnosti).

Radioterapie

Vedle radikadlni prostatektomie je primarni mozZnosti lécby karcinomu prostaty také zevni
radioterapie. V pripadé, Ze se pacient nechce vystavit riziku nepfijemnych vedlejsich ucinka
vyplyvajicich z operac¢niho zakroku, muize zvolit radioterapii. Mezi nejc¢astéjsi nezadouci ucinky patfi
celkova uUnava a ospalost, nechutenstvi a vyjimecné nevolnost. Tolerance ozafovani je rdzna,
v pfipadé, Ze se u pacienta vyskytnou néjaké potiZe spojené s radioterapii, mél by se obratit na

lékare.
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Zevni ozafovani je v nékterych pripadech vhodné doplnit brachyterapii (zdroj zareni je umistén
rovnou do nadoru ¢i do jeho tésné blizkosti), a to bud v podobé permanentni (LDR), kdy jsou
radioaktivni zrna umisténa trvale do prostaty. Uvolniuji tak zareni postupné s tim, Ze intenzita kles3,
az se zrnka po urcitém case stanou neaktivni. Druhou moznosti je HDR brachyterapie, tedy vnitini
ozareni béhem dvou sezeni. Vedlejsi ucinky pfi pouZiti této metody nejsou casté, mulzZe se ale
vyskytnout podrazdéni mocovych cest, po nékolika dnech od aplikace se mizZe prechodné objevit
Casté moceni Ci slabsi proud moci. Kv(li implantaci radioaktivnich zrn by pacient mél po dobu dvou
mésicl omezit blizky télesny kontakt, a to pfedevsim s détmi a téhotnymi Zenami. Zda je pro pacienta
brachyterepie vhodna, musi posoudit lékaf na zédkladé vstupniho vySetfeni a také dle individudlnich

preferenci daného pacienta.
Hormonalni Iécba

V nékterych pfipadech je vhodné radioterapii kombinovat s dlouhodobou androgen deprivacni
terapii (hormonalni lécba), napfiklad u pacientl srizikovym karcinomem a lokalné pokrodilym
karcinomem. Cilem hormonalni terapie je zmensit nador, a zlepsit tak vysledky ozarovani (doba
trvani hormonalni [écby v pfipadé lokalné pokrocilého karcinomu by méla byt nejméné 24 mésicd,
optimalné vsak 36 mésicl). Pokud pacient s prokazanymi metastazemi v lymfatickych uzlinach zvoli
[é¢bu ozafovanim misto operacni 1é¢by, ma byt pouZita v kombinaci s hormonalni |écbou trvajici
nejméné dva, optimalné tfi roky. Pro pacienty s lokalizovanym karcinomem prostaty, ktefi odmitaji

kurativni [é¢bu nebo strategii aktivniho dohledu, mliZze byt moznosti hormonalni terapie.

NejcastéjSimi nezadoucimi Uc€inky tohoto druhu Iécby jsou ndvaly horka, sniZzené libido i potence,
Unava Ci sniZzena télesna vykonnost. DuleZité je vést zdravy Zivotni styl a mit dostatecnou fyzickou

aktivitu.

5.4. Relaps
Po probéhlé kurativni 1é¢bé musi byt pacient aktivné sledovan a kontrolovan, zda nedochazi
k opétovnému vyskytu onemocnéni. K tomu slouzi zejména pravidelné sledovani hladiny PSA. Po
radikalni prostatektomii neni nutné provadét pro kontrolni ovéreni biopsii, avSak po radioterapii je to
vhodné. V pripadé, Ze pfi radikalni prostatektomii dojde k Uplnému odstranéni nadoru, jiz na prvni
kontrole by méla byt hladina PSA nulova. Pokud se tak nestane nebo se hodnota PSA v pribéhu

sledovani zvysuje, pak by méla byt zahajena dalsi |écba — nejcastéji radioterapie.

Pokud pacient zvolil jako primarni moZnost lécby zevni radioterapii Ci brachyterapii a doslo

k recidivité (opétovny vyskyt onemocnéni), je nejlepsi moZnosti provést tzv. zachrannou
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prostatektomii. Funkéni vysledky z hlediska zachovani potence a kontinence jsou vsak podstatné

horsi, nez jsou v pfipadé primarni operace.

6. Metastaticky karcinom prostaty
Karcinom prostaty nejcastéji metastazuje do kosti a nejvice postihuje obratle a dlouhé kosti —
napfiklad kost paini nebo stehenni; metastazy se také mohou vyskytnout v panevnich miznich

uzlinach.

6.1. Hormonadlné senzitivni metastaticky karcinom prostaty

Pacienti s metastazujicim karcinomem jsou |éCeni androgen deprivacni terapii (hormonalni lécba),
kterd muZe byt kombinovana s chemoterapii. Cilem hormonalni Ié¢by je zabranit tvorbé testosteronu
vtéle a jeho plsobeni na nadorové burky. V disledku toho dochazi ke snizeni hladiny PSA a

zmenseni ¢i dokonce vymizeni metastaz.

Tvorba testosteronu je blokovana tzv. kastracni lécbou, kterd mlze byt provedena bud pomoci léka,
nebo chirurgického zdkroku — ten spocivd v oboustranném odstranéni varlat. Vyhodou této varianty
je rychly nastup ucinku a také to, Ze nejsou potieba kontroly hladiny testosteronu béhem dalsSiho
sledovani — vzhledem k tomu, Ze vétSina testosteronu se tvofi ve varlatech, operaci dojde k témér
Uplnému zastaveni produkce tohoto hormonu. Nevyhodou je psychologicky a kosmeticky efekt.
Lékova kastrace se pak provadi bud za poutziti pfimych blokatorl nebo pravidelnou aplikaci injekci
(nutno pravidelné sledovat hladinu testosteronu) ¢i kazdodennim uzZivanim tablet (potfeba
kontrolovat funkci jater); tyto varianty rlznymi zpUsoby blokuji tvorbu testosteronu. Dusledkem

kastracni |écby je impotence a ztrata libida.

Pokud i ptres poufZiti jedné z variant kastracni |éCby, dojde k narlstu PSA, je vybrany lé¢ebny postup
doplnén dalsim tak, aby byla zajisténa maximalni blokdda plsobeni testosteronu. V pfipadé, Ze se i

tak hladina PSA zvysuje, vstupuje onemocnéni do tzv. kastracné rezistentni faze.

6.2. Kastracné rezistentni karcinom prostaty

Kastracné rezistentni karcinom prostaty je nejzavainéjSim stadiem tohoto onemocnéni a Iécebny
proces vyzaduje interdisciplindrni pfistup, tj. Uzkou spoluprdci onkologa, urologa, radia¢niho
onkologa, specialistl na Ié¢bu bolesti ¢i rehabilitaci. V pripadé, Ze onemocnéni je v této fazi, je Uplné
vyléceni bohuzel nemozné. K dispozici je nékolik moznosti lIécby, o nichZ by pacienti méli byt

informovani, a to véetné vsech pozitiv a negativ:
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- Chirurgicky zakrok

- Chemoterapie

- Hormonalni Ié¢ba

- Symptomatickd terapie
- Lokalni ozafovani

- Paliativni |écba

Tyto |éCebné metody je mozné kombinovat a navzdjem dopliovat, o vhodnosti musi rozhodnout
Iékar. PFi urcovani konkrétni terapie je nutno vzit v Uvahu vsechny faktory, jako jsou konkrétni
symptomy, nezadouci Ucinky lé¢ebnych metod, preference pacienta, ptipadna dals$i onemocnéni a
predpokldadana délka Zivota, také prepoklddany vyvoj onemocnéni, umisténi metastdz a celkovy

rozsah nadorového onemocnéni.

U pacientd s metastatickym, postupujicim, kastracné rezistentnim karcinomem s minimalnimi

symptomy je vhodné pokracovat v hormonalni Ié¢bé za Gcelem sniZeni hladiny testosteronu.

Pacienti, u kterych se symptomy objevuji (nejcastéji vyrazné bolesti kosti) a jsou v dobrém
vykonnostnim stavu, by méla byt jako primdrni 1é¢ba nabizena chemoterapie — latka docetaxel ve
dvou nebo tfitydennim rezimu ddvkovani. V pribéhu lécby je potfeba pravidelné kontrolovat funkce
ledvin a jater, hodnoty krevniho obrazu a PSA. Lécba je obecné tolerovana dobfe, mezi nejcastéjsi
nezadouci ucinky patti:

- Docasna ztrata vlasu

- Postizeni nervi

- Unava

- Nechutenstvi

V pfipadé, Ze ma pacient celkovy zdravotni stav horsi, je vhodnéjsi symptomaticka terapie — tj. [éCeni
pouze pfiznakdl (chemoterapie mulzZe byt volbou, pokud je horsi zdravotni stav dlsledkem

metastatického karcinomu prostaty).

Pacientim s kastracné rezistentnim, postupujicim onemocnénim v dobrém celkovém stavu po
chemoterapii docetaxelem muzZe byt v pfipadé potieby nabidnuta jedna z nasledujicich moznosti
pokracujici lécby v kombinaci se symptomatickou a podplrnou lécbou: abirateron (v kombinaci

s Prednisonem), cabazitaxel, enzalutamid, ¢i Radium-223 (pokud ma pacient pouze kostni metastazy).

Lécba kostnich metastaz
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Lécba symptomatickych kostnich metastaz (vyrazné bolesti kosti) by méla byt soucasti komplexni
onkologické IéCby a pacientim by méla byt navic nabidnuta jedna nebo vice z nasledujicich moznosti
éCby: léky proti bolesti, lokdlni radioterapie, chirurgicky zakrok (nejcastéji v kombinaci
s ozatovanim), bisfofonaty (redukuji poskozeni kosti a umoznuji hojeni kosti uz poskozenych),
monoklonalni protilatka denosumab (biologicky lék, ktery zabraniuje zpétnému vstiebavani
[resporpci] kosti) ¢i Radium-223. Kazda z téchto moznosti ma svd omezeni a je vhodna vidy pro urcité

pfipady; nejvhodnéjsi [éCbu by mél |ékar stanovit s ohledem na preference pacienta.

6.3. Podpurna a paliativni terapie

Vsechny postupy lécby rakoviny prostaty s sebou mohou nést nezadouci uUcinky. Lékar by mél

pacienta informovat o moznostech lé€by téchto vedlejsich Géinka.

Paliativni péce je definovana jako pfristup ke zlepseni kvality Zivota pacientd a jejich rodin, ktefi Celi
problémdm spojenych s Zivot ohroZujicim onemocnénim. Tento typ péce se zaméfuje na prevenci
a zmirnéni utrpeni prostfednictvim ucinné lécby omezujicich symptom, ¢asného zachytu, peélivého
vysSetieni, 1é¢by bolesti a dalSich fyzickych, psychosocidlnich a duchovnich problémd. Mezi Casté
priznaky u pacientl s pokrodilym karcinomem prostaty patfi bolest, inava, Gbytek hmotnosti, Uzkost,

deprese a symptomy souvisejici s postizenymi orgdny (napt. ochrnuti a zadrzovani moci).

Rozhodnuti o strategii Iécby ma probéhnout na interdisciplinarni Grovni a pacientovi by mél byt
k dispozici multioborovy paliativni tym. MoZnost paliativni pée ma byt s pacientem a jeho

pfibuznymi konzultovana co nejdfive; do komplexniho informovani o této varianté patfi:

- Informace o vsech dostupnych pecovatelskych sluzbach (svépomocné skupiny, ambulantni
péce, ustavni péce, ambulantni hospicové sluzby, lGzkové Ustavy, specializovana ambulantni
paliativni péce, nemocnic¢ni paliativni péce a obecné paliativni péce).

- Informace o viech lécebnych metodach.

- Priprava komplexniho lIé¢ebného planu s ohledem na osobni preference pacienta.

Soucasti lé¢by metastatického karcinomu prostaty je také tlumeni bolesti pomoci 1éka. Osetfujici
lékaf by mél posoudit, ktera forma Iécby bolesti je pro daného pacienta nejvhodnéjsi. Vedle
farmakologické Iécby by mély byt zvazeny i ne-lékové (napf. polohovani, lymfodrenaz — vyplavovani
toxickych latek ztéla; nebo aktivacni péce) a psychosocialni (psychologickd podpora, eventualné

moznost pastoracni péce) pristupy.
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7. Rehabilitace a dispenzarizace

Dispenzarizaci se rozumi aktivni dohled nad pacientem trpicim chronickym onemocnénim, jeho
pribézné sledovani a vyhodnocovani zdravotniho stavu. Pacient by mél sdélit oSetfujicimu lékafi
svou anamnézu — tedy vSechny potencionalné dllezité informace ohledné jeho soucasnych i
minulych zdravotnich komplikaci, véetné rodinné anamnézy. DuleZité je, aby pacient nezatajoval
podstatné informace a byl ke svému lékafi upfimny; dostatek informaci o specifikdch daného

pacienta pomuze Iékati vhodné nastavit 1éCbu i rehabilitaci.

7.1. Rehabilitace a sledovani po kurativni Iécbhé

Pacient by mél byt informovadn o moznostech rehabilitace specifickych pro danou lé¢bu, zejména ve
formé nasledné péce. Rehabilitaci by mél fidit urolog; v ptipadé, Ze pacient trpi dalSimi zdvaznymi
onemocnénimi, by méla rehabilitace probihat multidisciplindrnim zplsobem. Lékai by mél
vyhodnotit potfebu psycho-onkologické péce zamérené na podporu pacienta v pribéhu onkologické
terapie

a v pfipadé potfeby maji byt nabidnuta vhodna opatfreni.
Rehabilitace po radikalni prostatektomii zahrnuje:

- Lécba pooperacnich dysfunkci, jako je zejména inkontinence moci a erektilni dysfunkce.
- Obnova fyzickych a dusevnich schopnosti.
- Obnova ucasti v normalnim spolecenském Zivoté. V pfipadé, Ze je pacient stale vydélecné

¢inny, je rehabilitace také zaméfena na zachovani, ¢i obnoveni schopnosti pracovat.

Rehabilitace po radioterapii zahrnuje:

- Lécba po-radiacnich dysfunkci, zejména poruch funkce mocového méchyre nebo stieva a
erektilni dysfunkce.

- Obnova fyzickych a dusevnich schopnosti.

- Obnova ucasti v normalnim spoleCenském Zivoté. V pfipadé, Ze je pacient stale vydélecné

¢inny, je rehabilitace také zamérena na zachovani, ¢i obnoveni schopnosti pracovat.

Pacienti bez symptom0 by méli byt vysetieni do 12 tydnl od ukondeni Iécby. V prvnich dvou letech
by vySetfeni méla byt opakovana ctvrtletné, v ndsledujicich dvou letech dvakrat rocné a poté
s rocnim intervalem. Kontroly by se mély zamérovat predevsim na sledovani hodnost PSA, dalsi

vySetfeni jsou pak zavisla na konkrétnim stavu daného pacienta.
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7.2. Rehabilitace a sledovani pacientli podstupujicich hormonalni terapii

Pacienti uZivajici hormonalni kdru by méli mit béhem rehabilitace dostatek pohybu, cilem
rehabilitace béhem hormonalni terapie je:

- Lécba vedlejsich ucinkd terapie.

- Zachovani nebo obnoveni fyzickych a dusevnich schopnosti.

- Obnova ucasti v normalnim spoleCenském Zivoté. V pfipadé, Ze je pacient stale vydélecné

¢inny, je rehabilitace také zamérena na zachovani, ¢i obnoveni schopnosti pracovat.

V ramci tii az Sesti mésicnich kontrol v pribéhu hormonalni terapie by mél Iékaf od pacienta ziskat
jeho anamnézu; dalsi laboratorni vySetfeni a diagnostika by méla byt uréena individudlné v zavislosti

na stavu a symptomech pacienta.

8. Psychosocialni aspekty a kvalita zivota
8.1. Edukace a poradenstvi

Pro zajisténi co nejlepsiho pribéhu celé IéCby je nutna Uzka spoluprace lékare a pacienta a pripadné
i jeho blizkych. Pacient musi byt ke svému Iékafi zcela uptfimny ohledné své anamnézy, problému i
preferenci. Lékaf by pak mél pacientovi poskytnout viechny nezbytné informace tykajici se 1écby.

Edukaénich a konzultacnich pohovorl se mlzZe Gcastnit i partner pacienta.

Bé&hem lékarské konzultace ma byt pacient informovdn o vSech relevantnich lIé¢ebnych moZnostech,
o jejich Sancich na Uspéch a jejich pfipadnych dopadech na celkovy stav. Konkrétné by mély byt
diskutovany ucinky na fyzicky vzhled, sexuadlni Zivot (impotence), kontrola udrZieni moci a stolice
(inkontinence) a aspekty sebereflexe. V ramci tohoto pohovoru maji byt stanoveny a zohlednény
individualni preference, potreby, starosti a obavy pacienta. Pokud pacient poZaduje dalsi informace,

mél by mu lékar nabidnout dalsi rozhovor.

Aby se pacient mohl spravné rozhodnout o volbé Iécebné kury, musi podanym informacim plné
rozumét, proto by mél byt informovan kvalifikovanym a obecné pochopitelnym zplsobem. V pfipadé
nejasnosti by se mél dotazat svého osetfujiciho lékare. Kromé toho by pacient mél byt upozornén na
existenci informacnich materidlll pro pacienty skarcinomem prostaty, které jsou zaloZené na

aktualnich védeckych dlikazech, a tudiz poskytuji relevantni a vysoce kvalitni informace.
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8.2.  Psychosocidlni podpora

Pacientovi by méla byt nabidnuta psychosocidlni a psycho-onkologicka podpora v pfipadé dusevnich,
sexualnich nebo partnerskych problém(. Mél by byt informovan o moznosti kontaktovat podplrnou

organizaci ,Asociace muzll sobé&” (dostupna na webu: https://asmuso.cz).
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Doporuceni pro praxi — personalni a materidlni vybaveni

V kazdé kapitole jsou uvedena jako souédst doporuceni pro persondlni a materialni vybaveni.

Doporuceni pro zdravotni politiku

Komentar prekladatele: Léciva uvadéna v tomto KDP by méla byt plné hrazena ze zdravotniho
pojisténi, t.¢. Uhradové vyhlasce neodpovidaji éCiva v doporucenich uvedenych nize.

Cislo Doporuéeni / Prohlaseni EG LoE Zdroj

5.36 | Pacientim s metastatickym, kastracné 0 1+ [400; 402]

rezistentnim, symptomatickym a progredujicim

onemocnénim neunosnym k I1é¢bé docetaxelem

mUze byt nabidnuto:

(abecedné sefazeno)

e Abirateron (v kombinaci s Prednisonem /
Prednisolonem) nebo

e Enzalutamid jako primarni [écba.

Pacienti maji byt informovani, Ze v registracni A

studii byli [é¢eni pouze pacienti s lehkymi

symptomy.

5.37 | Pacientlim s kastracné rezistentnim, 0 1+ [403]
symptomatickym, progredujicim onemocnénim s
kostnimi metastazami, bez prikazu
mékkotkanovych zvalenych metastadz a neinosnym
k écbé docetaxelem Ize nabidnout jako primarni

lé¢bu radium-223.

5.39 | Pacientlim s kastracné rezistentnim, progredujicim 0 4 EK na
onemocnénim a zhorSenym celkovym stavem zakladé:
(ECOG 2 2, Karnofsky-index <70) m{ze byt navic [398-400;
nabidnuta jako primarni |éCba jesté jedna z 402; 402;
nasledujicich mozZnosti: 403]
(abecedné sefazeno)

e Abirateron (v kombinaci s

Prednisonem/Prednisolonem);
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Doporuceni / Prohlaseni

EG

LoE

Zdroj

e chemoterapie, pokud je zhorSeny celkovy stav
hlavné v disledku metastatického karcinomu
prostaty;

e Enzalutamid;

¢ radium-223 u kostnich metastaz;

e steroidy (Dexamethason, Prednisolon,

Prednison).

5.43

Pacientlm s kastrac¢né rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po
chemoterapii Docetaxelem muze byt pfi
pfitomnosti pouze kostnich metastdz podano
radium-223.

Pilotni studie ukazala prodlouzeni doby preziti.

1+

[403]

4.32

U pacientt s karcinomem prostaty a nizkym
rizikem (cT1c a PSA <10 a Gleason < 6) by se
nemusela lymfadenektomie provadét.
Lymfadenektomie je u roboticky asistovanych

vykon( v CR hrazena pouze u predem daného

procenta operovanych v ramci jednotlivych
pracovist. Bylo by vhodné ovéfit stanovena
procentudlni omezeni klinickou studii tak, aby byla

ovérena efektivita.

EK

C
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Doporuceni pro dalsi vyzkum

Autofi, ktefi provedli adopci zdrojového KDP, deklaruji silné doporuceni SIGN. Dalsi vyzkum
karcinomu prostaty by se mél tykat téchto hlavnich oblasti:
- Specifikace rizika pritomnosti signifikantniho karcinomu prostaty u muzi s elevaci PSA.
- Presné stanoveni progndzy karcinomu prostaty v dobé jeho zdchytu s cilem snizit mortalitu,
ale i zamezit ,, overtreatmentu”.
- Predikce vysledkil jednotlivych Iécebnych metod.

- Zlepseni onkologickych vysledki a snizeni nezadoucich Gc¢ink( jednotlivych metod.

Dalsi doplnujici informace

Autofi zdrojového KDP neuvadi Zzadné doplnujici informace.
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Prilohy

Ptiloha A: Hodnoceni Doporuéeného postupu ,Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur
Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms.
Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018. AWMF-
Register-Nummer 043/0220L“ standardizovanym nastrojem AGREE Il (Ceska verze). (Lienik et al.,

2013).

Ptiloha B: Hodnoceni Doporufeného postupu ,Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur
Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms.
Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018. AWMF-
Register-Nummer 043/0220L"“: Hodnotici tabulka — Pfijatelnost/pouzitelnost (Collaboration, 2009;
Licenik et al., 2013)

Priloha C: Prohlaseni o stretu/konfliktu zajma
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Priloha A

Hodnoceni Doporuceného postupu ,Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur
Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms.
Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018.
AWMEF-Register-Nummer 043/0220L“ standardizovanym nastrojem AGREE Il (¢eska verze).
(Licenik et al., 2013)

Hodnotitelé:

1. prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc. — garant KDP ve spolupraci s ostatnimi tvlrci
2. PhDr. Petra Bufrilova, BBA — hlavni metodik

3. MUDr. Jifi Bufil — metodik

3 hodnotitelé pridélili v 1. doméné (Ramec a ucel) nasledujici skore:

Polozka 1 PoloZzka 2 Polozka 3 Celkem
144 Hodnotitel 1 7 7 7 21
Hodnotitel 2 7 7 7 21
Hodnotitel 3 7 7 7 21
Hodnotitel 4 - - -
Celkem 21 21 21 63

Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 63
Celkové skore pro doménu je: 100 %

3 hodnotitelé pridélili v 2. doméné (Zapojeni zainteresovanych osob) nasledujici skore:

Polozka 4 Polozka 5 Polozka 6 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 7 21
Hodnotitel 2 7 7 7 21
Hodnotitel 3 7 7 7 21
Hodnotitel 4 - - - -
Celkem 21 21 21 63
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Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 63
Nejnizsi mozné skére = 1 (silné nesouhlasim) x 3 (polozky) x 3 (hodnotitelé) =9
Celkové skore pro doménu je: 100 %
3 hodnotitelé pridélili v 3. doméné (Pfisnost tvorby) nasledujici skore:
Polozk Polozk Polozk Polozk Polozk Polozk Polozk Polozk Celke
av’ a8 a9 alo0 all alz als ala m
:"1°d”°t'te 7 7 7 5 7 7 7 7 54
:"2°d”°“te 7 7 7 6 7 7 7 7 55
:"3°d”°t'te 7 7 7 5 7 7 7 7 54
Hodnotite - - - - - - - - -
|
4
Celkem 21 21 21 16 21 21 21 21 163
Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 8 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 168
Nejnizsi mozné skére = 1 (silné nesouhlasim) x 8 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 24
Celkové skore pro doménu je: 96,53 %
3 hodnotitelé pridélili v 4. doméné (Srozumitelnost) nasledujici skore:
Polozka 15 Polozka 16 Polozka 17 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 7 21
Hodnotitel 2 7 7 7 21
Hodnotitel 3 7 7 7 21
Hodnotitel 4 - - - -
Celkem 21 21 21 63

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 63

evvys

Celkové skore pro doménu je: 100 %
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3 hodnotitelé pridélili v 5. doméné (Pouzitelnost) nasledujici skore:
PoloZka 18 PoloZka 19 Polozka 20  Polozka 21 Celkem
Hodnotitel 1 6 7 7 7 27
Hodnotitel 2 6 7 7 7 27
Hodnotitel 3 6 7 7 7 27
Hodnotitel 4 - - - - -
Celkem 18 21 21 21 81
Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 4 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 84
Nejnizsi mozné skoére = 1 (silné nesouhlasim) x 4 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 12
Celkové skoére pro doménu je: 95,83 %
3 hodnotitelé pridélili v 6. doméné (Edicni nezavislost) nasledujici skore:
PoloZzka 22 Polozka 23 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 14
Hodnotitel 2 7 7 14
Hodnotitel 3 7 7 14
Hodnotitel 4 - - -
Celkem 21 21 42
Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 2 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 42
Nejnizsi mozné skére = 1 (silné nesouhlasim) x 2 (polozky) x 3 (hodnotitelé) = 6
Celkové skore pro doménu je: 100 %
Hodnoceni celkové kvality doporuceného postupu.
1 7
2 3 4 5 6
nejnizsi mozna kvalita nejvyssi mozna kvalita
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Tento doporuceny postup bych doporucil k pouzivani v praxi.

Ano
Ao, ale st .
Ne

Priloha B:

Hodnoceni Doporuceného postupu ,Interdisziplinire Leitlinie der Qualitit S3 zur
Friiherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms.
Leitlinienprogramm Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom; Version 5.0; April 2018. AWMF-
Register-Nummer 043/0220L“ Hodnotici tabulka — Pfijatelnost/pouZitelnost (Collaboration,

2009; Licenik et al., 2013)

Guideline (klinickd) otazka Doporuceny postup Interdisziplindre Leitlinie
der Qualitdt S3 zur Fritherkennung, Diagnose
und Therapie der verschiedenen Stadien des
Prostatakarzinoms. Leitlinienprogramm
Onkologie; S3-Leitlinie Prostatakarzinom;
Version 5.0; April 2018. AWMF-Register-

147

Nummer 043/0220L

Ano Nevim Ne
Celkové vzato, doporuéeni je pfijatelné M O O
Sila ddkazli a velikost ucinku odpovidajicim ™M O O
zpUsobem podporuji stuper doporuceni
Intervence je dostateéné prospésna oproti M O O
jinym dostupnym lé¢ebnym postuplm
Doporuceni je v souladu s kulturou a hodnotami M O O

prostfedi, ve kterém se ma pouzivat

V kontextu Ceské republiky je némecké KDP
pfijatelné a v souladu s ¢eskym prostiedim.

Celkové vzato, doporuceni je pouzitelné M O O
Intervence je pouZitelna u pacient(l v kontextu M O O
pouziti
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Intervence/vybaveni je kdispozici v kontextu M O O
pouziti
Nezbytna kvalifikace je k dispozici v kontextu M O O
pouziti
Neexistuji omezeni, legislativa, politika nebo M O O

zdroje v pouzitém prostiedi zdravotni péce,
které by branily implementaci doporuceni

Adoptované KDP je pouZitelné v kontextu Ceské
republiky.

(Proces se podle potfeby opakuje pro dalsi guideline/klinické otazky)
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Priloha C.

Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajma

Jméno: Marek

Pfijmeni: Babjuk

Tituly a akademické hodnosti: prof. MUDr. CSc.
Pracovisté: Urologicka klinika FN Motol, 2. LF UK, Praha
Role v pracovni skupiné: garant KDP

Existuje v souvislosti s pripravou Klinického doporuc¢eného postupu (KDP) potencialni stfet
zajmQ?
Ano

U¢ast na ladvisory boardech a sponzorovanych sympoziich Astellas, Ferring, Ipsen, Janssen
U¢ast na klinickych studiich Sotio

149

V Praze

Dne......117. 2. 2019............. Podpis......cccceeueuu....

Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua
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Jméno: Milo$

PFijmeni: Brodak

Tituly a akademické hodnosti: prof. MUDr. Ph.D.
Pracovisté: Urologicka klinika FN a LF UK Hradec Kralové
Role v pracovni skupiné: tvirce KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencidlni stret
zajm(?

Ne

V Hradci Kralové

Dne......117. 2. 2019............. Podpis......ccccceeueeuu...
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajma
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Jméno: Renata

Pfijmeni: Soumarova

Tituly a akademické hodnosti: doc. MUDr. Ph.D.

Pracovisté: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady. 3. LF Praha
Role v pracovni skupiné: tvirce KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuc¢eného postupu (KDP) potencidlni stfet
zajm(?

Ano

Védecky sekretar SROBF
Podil na tvorbé narodnich radiologickych standardd.

V Praze

Dne......12. 2. 2019............. Podpis......cccceeueuu....
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua
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Jméno: Alexandr

Pfijmeni: Poprach

Tituly a akademické hodnosti: doc. MUDr. Ph.D.
Pracovisté: Masaryklv onkologicky ustav Brno
Role v pracovni skupiné: tvirce KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencidlni stret
zajm(?

Ne

V Praze

Dne......12. 2. 2019............. Podpis......ccceceeueeu....
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua
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Jméno: Lubos

Pfijmeni: Petruzelka

Tituly a akademické hodnosti: prof. MUDr. CSc.
Pracovisté: Onkologicka klinika 1. LF UK a VFN Praha
Role v pracovni skupiné: tvirce KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencidlni stret
zajm(?

Ne

V Praze

Dne......19. 2. 2019............. Podpis......cccceeueeuu...
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua
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Jméno: Karel

Pfijmeni: Odrazka

Tituly a akademické hodnosti: prof. MUDr. CSc.
Pracovisté: KOC Pradubice

Role v pracovni skupiné: tvirce KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencidlni stret
zajm(?

Ne

V Brné

Dne......8. 2. 2019............. Podpis.....ccccerrernnnn
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajma
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Jméno: Petra

Pfijmeni: Burilova

Tituly a akademické hodnosti: PhDr., BBA
Pracovi$té: UZIS CR, LF MU Brno

Role v pracovni skupiné: hlavni metodik KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuc¢eného postupu (KDP) potencidlni stfet
zajm(?

Ne

V Brné

Dne......8. 2. 2019............. Podpis.....ccccerrernnnn
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua
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Jméno: Jifi

Pfijmeni: Buril

Tituly a akademické hodnosti: MUDr.

Pracovi$té: AzV CR, LF MU Brno, INK FNUSA Brno
Role v pracovni skupiné: metodik KDP

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencidlni stret
zajm(?

Ne

V Brné

Dne......8. 2. 2019............. Podpis.....ccccerrernnnn
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