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Uvod

UPOZORNENI:

TENTO MATERIAL JE KLINICKYM SOUHRNEM KLINICKEHO DOPORUCENEHO POSTUPU, KTERY MA
SLOUZIT ZDRAVOTNIKUM JAKO PODKLAD PRO RYCHLE KLINICKE ROZHODOVANI. VSECHNA
DOPORUCENI JSOU VYTVORENA NA ZAKLADE NEJLEPSICH DOSTUPNYCH VEDECKYCH DUKAZU
V DANEM CASE PODLE NARODNi METODIKY TVORBY KDP. Kompletni klinicky doporuéeny postup
pro casnou detekci, diagnostiku a Iécbu jednotlivych stadii karcinomu prostaty je dostupny na:

https://kdp.uzis.cz/res/file/kdp-oponentura/kdp-azv-12-cus verze-3(3.01).pdf

Karcinom prostaty je u muzl jednim z nejcastéjsich onkologickych onemocnéni, za poslednich dvacet
let se jeho vyskyt v Ceské republice téméF ztrojnasobil. Zarover je ale poet Umrti na toto onemocnéni
trikrat nizsi. Tento vyrazny rozdil je dan predevsim moznosti vySetieni v rdmci preventivnich prohlidek
u obvodnich lékara a také moderni 1éCbou.

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 stava
symptomatickym, tzn., Ze se objevi neptijemné priznaky, které pacienta dovedou k Iékafi. V prvnim
stddiu nema onemocnéni téméi Zadné priznaky, proto zakladnim predpokladem pro vcasné
rozpoznani nadoru je preventivni vySetieni. Karcinom prostaty vyrazné ovliviiuje kvalitu Zivota a jeho
délku. Postihuje velké mnozZstvi muz( od aktivniho véku aZ po seniory. S vékem se pravdépodobnost
vyskytu onemocnéni zvysSuje.

Pro podlozeni nutnosti vypracovani doporuceni byla pouzita epidemiologicka analyza, ktera se opird
o data spravovana Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR) sbirand v ramci
Narodniho zdravotnického informaéniho systému (NZIS) a narodnich zdravotnich registrli. Analyza je
dostupnd v plné verzi doporuceného postupu.

Metodologie tvorby zdrojového KDP

Detailnéjsi vysvétleni metodologického postupu je uvedeno v plné verzi KDP.

Ke zhodnoceni rizika zkresleni, zmateni vysledk( identifikovanych studii a klasifikaci stupné védeckych
dlkazd byl ve zdrojovém doporuc¢eném postupu pouZit systém Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) (viz Tabulka 1). Doporuceni byla klasifikovana a formulovana dle metodiky AWMF —
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V, ktera vychazi
z metodiky GRADE a pouzivd odlisné symboly (viz Tabulka 2).

Tabulka 1. Klasifikace stupné védeckych dtikazti dle SIGN

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

2+ Dobfe provedené studie zaméfené na pfipady nebo kohortové studie s nizkym rizikem
systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,,Chance”) a stfedni pravdépodobnost, Ze vztah je
pric¢inny.

2- Pripadové studie nebo kohortové studie s vysokym rizikem zaujatosti (Confounding, Bias,
»,Chance®) a vyznamné riziko, Ze vztah neni kauzalni.

3 Neanalytické studie, napf. kazuistiky, pripadové studie.

4 Konsensus expertd.

Tabulka 2. Sila a formulace doporuceni dle AWMF

Sila doporuceni Vysvétleni Zpusob vyjadieni

A Silné doporuceni M3 se udélat

B Doporuceni Mélo by se udélat

0 Oteviené doporuceni Mobhlo by se udélat/nedélat

Ceskd narodni metodika tvorby KDP je zalofena na celosvétové uzndvaném pfistupu

GRADEworking group. Pfi srovnani a zjednoduseni obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou

a prijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat Uroven védeckého dikazu dle SIGN na GRADE
(viz Tabulka 3). Silu a formulaci doporuceni dle AWMF metodiky vychazejici z GRADE lze
transformovat na GRADE (viz Tabulka 4).

Tabulka 3. Transformace stupné dlikazu dle SIGN na GRADE

SIGN GRADE
:5?(:?: Jistota diikazh Symbol Vysvétleni
1++ . . . Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné
1+ Vysoka kvalita/high AR zméni spolehlivost odhadu ucinnosti.
1- Y , Dalsi vyzkum pravdépodobné muize mit
Stredni ) ] - )
. PPHPOS vliv na spolehlivost odhadu ucinnosti a
2++ kvalita/moderate .y .
muze zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma
2+ Nizka kvalita/low T =]=) ddleZity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
i— Velmi m’zkla'\ kvalita/very ©o00 Jakykoliv _ ?dhad Gginnosti  je  velmi
ow nespolehlivy
4 EK EK
Tabulka 4. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE
AWMF GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
A Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
B Doporuceni Slabé/podminéné doporuéeni PRO | 12
0 Oteviené doporuceni Bez doporuceni ?
B Doporuceni proti Slabé/podminéné PROTI ?
A Silné doporuceni proti Silné doporuceni PROTI W

@
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Konsensus expertt (EK)

Stanoviska/doporuceni, u nichz bylo posouzeni zaloZzeno na konsenzu skupiny odbornikd pfipravujicich
tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsenzus. Expertniho konsenzu (EK) bylo
dosaZeno na zakladé metody DELBI. V ramci formdlniho konsenzu se vyjadfrili nominovani zdstupci
vSech zucastnénych organizaci a nasledné probéhlo hlasovani. Pro EK nebylo provedeno systematické
review. Doporuceni zaloZzena na EK jsou oznacovana Cislem 4. Doporuceni zaloZend na EK nepouzivaji
symboly ani pismena, které by predstavovala silu doporuceni a kvalitu diikazu. Sila doporuceni vychazi
vyhradné ze slovni formulace: je doporuéeno / navrzeno / mohlo by se.

Tabulka 5. Sila konsensu v rdmci strukturované konference opravnénych hlasujicich.

Sila konsensu Procentudlni souhlas

Silny konsensus > 95 % opravnénych hlasujicich
Konsensus > 75-95 % oprdvnénych hlasujicich
Vétsinovy souhlas > 50-75 % oprdvnénych hlasujicich
Neshoda < 50 % opravnénych hlasujicich

Stanoviska (ST)

Stanoviska jsou vyjadreni nebo vysvétleni konkrétnich skutecnosti nebo otazek bez okamzité vyzvy
k jedndni. Jsou pfijimana v souladu s postupem pro doporuceni v rdmci formalniho konsenzu a mohou
byt zaloZena bud' na vysledcich studii nebo na minéni odbornikd (expert opinion).

Guideline (klinické) otazky/oblasti

Rizikové faktory

Casny zachyt

Diagnostika a rozdéleni do stadii

Terapie nemetastatického karcinomu prostaty

Diagnostika a |éCba relapsu nebo metastatického karcinomu prostaty
Rehabilita¢ni a nasledna péce

NouvkwNpeE

Psychosocidlni aspekty a kvalita Zivota
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Klinicka otazka c. 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

1.1. Rizikové faktory vyskytu karcinomu prostaty

Doporuceni/Prohlaseni ,SIGN AWMF - GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
TTE se doporucuje provést k posouzeni struktury a funkce
myokardu s cilem stanovit — u osob s podezifenim na srdecni 4 A EK
selhani — diagnozu bud HFrEF, HFmrEF, nebo HFpEF.
Muzi, jejichZ bratti/nebo otcové méli diagnostikovanu rakovinu
prostaty, maji byt informovani o vice neZ dvojndsobném zvyseni 2++ A DHDOS ™
rizika vzniku rakoviny prostaty béhem svého Zivota.
1.2. Substituce testosteronu
Doporuéeni/Prohlaseni ,SIGN AWMF . GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
U hypogonaddlnich pacientd bez klinicky prokazaného
karcinomu prostaty mlze byt testosteron substituovan. Dosud 1+ 0 POPD ?
nebylo prokdzdno zvySené riziko vzniku rakoviny prostaty.
Je-li zjiStén hypogonadismus, ma byt pacient pred substituci
testosteronu digitalné rektalné vysetfen améla by byt 4 A EK
stanovena hodnota sérového PSA.
1.3. Prevence a vyZiva
o v s SIGN AWMF GRADE
Doporuceni/Prohlseni Uroven Sila Urovei Sila
MuzZi maji byt poucdeni/edukovéni o zdravém Zivotnim stylu.
Mezi vyznamné faktory patfi aspekty vyZivy, fyzicka aktivita 4 A EK
a psychosocidlni situace.
Pouziti inhibitord 5-alfa reduktdzy sniZuje cetnost detekce
rakoviny prostaty a pre-kancerdéz (,high-grade” prostaticka
intraepitelidlni neoplasie (PIN)). Nebyl vsak prokazan zadny vliv 4 ST ST
jejich aplikace na nadorové specifickou mortalitu nebo celkovou
mortalitu. Podani inhibitor( 5-alfa reduktazy sniZuje hladinu
sérového PSA.
5
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Klinicka otazka €. 2 — VC€asny zachyt

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

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Uzis

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)
0: Casny zachyt karcinomu prostaty a pre-kanceréz

2.1. PSA a DRE (digitalni rektalni vySetieni) pfi Casném zachytu

AWMEF

GRADE

SIGN

Doporuéeni/Prohlaseni
Uroven

Sila

Uroveii

Sila

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

MuZi maji byt informovani o vyhodach a nevyhodach opatreni 4
spojenych s casnou detekci karcinomu prostaty, zejména
o vypovédni hodnoté pozitivnich a negativnich vysledki testd,
respektive z nich  vyplyvajicich  dalSich  nezbytnych
diagnostickych a terapeutickych krokd.

EK

Muzlm, ktefi si preji podstoupit vySetfeni v ramci ¢asného
zachytu, ma byt nabidnuto stanoveni sérové hodnoty PSA. 2+
Déle by mélo byt doporuceno digitalni rektdIni vysetfeni (DRE).

S ISTS)

™
T

Zobrazovaci metody nejsou vhodné jako primarni vySetieni pro

2-
Casnou detekci rakoviny prostaty. 3

ST

SISISIS)

ST

Pri  zachytu zvySené hodnoty PSA ma byt odbér
zopakovan s pfihlédnutim k ovliviiujicim faktordm.

EK

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

e PSA<1ng/ml:interval kazdé 4 roky 4
e  PSA 1-2 ng/ml: interval kazdé 2 roky

e  PSA>2ng/ml: interval kazdy rok

U muzd nad 70 let s hodnotou PSA <1 ng/ml se dal$i odbéry PSA
nedoporucuji.

EK

Biopsie prostaty ma byt vidy doporucena pfi splnéni alespon

jednoho z nasledujicich kritérii:

e hladina PSA = 4 ng/ml v dobé primarniho
vySetfeni ovérena naslednou kontrolou ahodnocend
s prihlédnutim k ovliviujicim faktordm; 2+

e podezieni na karcinom prostaty na zakladé digitalniho
rektalniho vysetfeni (DRE);

vyznamny vzestup hodnoty PSA (bez zmény metody a podminek

stanoveni).

SIS SIS

™
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Klinicka otazka c. 3 — Diagnostika a rozdéleni do stadii

P: VSichni pacienti s podezfenim na karcinom prostaty

Uzis

I: VSechna opatfeni provadéna pred stanovenim primdrni histologické diagndzy (biopsie prostaty,

transrektalni ultrazvukové vysetreni, kontrastni ultrazvukové vysetfeni, ultrazvukova elastografie,

,Histoscanning”, MRI prostaty)
C: Srovnani vysledk( diagnostickych metod

O: Stanoveni klinické kategorie T a grading nddoru dle Gleasonova skore

3.1 Provedeni biopsie prostaty
Doporuéeni/Prohlaseni ,SIGN AWMF v GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pfed rozhodnutim o provedeni biopsie by mél byt pacient
lékafem s dostateénym predstihem informovan o moznych Elf ST EK
pfinosech, rizicich a dlisledcich biopsie prostaty. 3%
a) Vlastni punkéni biopsie ma byt provedena pod 2+ A e | ™
transrektalni sonografickou kontrolou.
b) Palpacné suspektni oblasti maji byt navic cilené
. . Y 4 A EK
bioptovany pod palpacni kontrolou.
a) Oblasti suspektni pfi pouZiti zobrazovacich metod maji
, NP . 4 A EK
byt navic cilené bioptovany.
V ramci biopsie prostaty ma byt obvykle odebrano deset az
dvanact tkér'\povaf] vzorké. ! ! 14+ A OO0 T
Punkéni biopsie ma byt provadéna pod ochranou antibiotik. 1+ A DPHDD ™M
Lokalni anestézie by méla byt pouzita ke snizeni bolesti béhem
biopsie prostaty. 14+ POOO T2
Opakovani biopsie do Sesti mésicii ma byt doporuceno v pripadé
nasledujicich nalez(:
e rozsahly HG-PIN (Prostatickd intraepitelidlni neoplazie)
(detekce nejméné ve 4 vzorcich tkané); 2+ A dpce | ™M
e, Atypical small acinar proliferation” (ASAP);
e izolovany intraduktdlni karcinom prostaty (IDC-P);
e podezield hodnota PSA, respektive priibéh hodnot PSA.
Pred kazdou dalsi biopsii je tfeba pacienta nové informovat, EK EK
véetné shrnuti potencialnich pfinos(, rizik a dasledkd. 100 %

3.2. Primarni diagnostika

V nésledujicim textu se ,,primarni diagnostikou” rozumi vSechna opatieni provadéna pred stanovenim

primarni histologické diagndzy, s vyjimkou klinickych studii.
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Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE

Uroven Sila Uroven Sila
Pfi podezieni na karcinom prostaty ma byt provedeno DRE. 2++ A PPHPO ™
Transrektalni ultrazvukové vysetfeni by se mohlo pouZit jako PPPD
doplrikové diagnostické vySetfeni, pokud spliuje pfislusné 1+ az 3 0 a7z ?
pozadavky na kvalitu. [ YalaTa)
Kontrastni ultrazvukové vySetfeni by nemélo byt pouZivano pro OPPhD
primarni diagnostiku. 1+az3 B az (4

SISISIS)
7
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Ultrazvukova elastografie nema byt pouZivana pro primarni OPPD
diagnostiku. 1+az3 A az ™
SCISISIS)
,Histoscanning” nema byt pouZivan pro primarni diagnostiku. 2- A DPOESO ™
MRI prostaty mda byt provadéna multiparametricky podle
aktualnich standardd kvality. (Indikace viz 3.15 a7 3.18). 2+ A epese | ™
a) Suspektni loZiska popsand na MRl maji byt cilené 2+ A bpoo M
bioptovana.
SISISIS)
b) Kromé biopsie cilené dle MRI by mély byt soucasné 2+ a3 2- B ay
provadény systematické biopsie. o Y=t=Y=) 4
3.2.1. Primarni biopsie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila
Vysledky studii hodnoticich vysledky MRI cilenych vs.
systematickych biopsii vs. kombinace obou pfistupl u dfive
nebioptovanych muzi ukazuji ve vétsiné pripadl, Ze MRI-cilena
biopsie detekuje o néco Castéji (o 10 %) signifikantni karcinomy DDDO
nez samotnd systematicka biopsie. v .
. , . y S . . 1-az2 ST az ST
Signifikantni karcinomy vSak nemusi byt zachyceny ani pomoci
MRI a cilené biopsie, stejné jako samotna systematicka biopsie SPISISIS)
nezachyti  jejich vyznamnou Cast (cca 20 %).
Kombinace MRI-cilené a systematické biopsie dosahuje lepsi miry
detekce nez obé metody samostatné.
a) V primarni diagnostice by se mohlo pouzit MRI provedené
podle platnych standardd kvality. Jeji pouZiti v této indikaci 0
vSak neni povazovano za rutinni postup.
b) Normalninalez na MRI s sebou nese urdité riziko pfitomnosti 4 EK
signifikantnich tumor(, pacientovi by proto méla byt
nabidnuta systematickd biopsie jako alternativa k pouhému B
dalsimu sledovani hodnot PSA.
3.2.2. Rebiopsie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
a) Po negativni systematické biopsii a pfi pretrvavajicim
podezieni na pfitomnost karcinomu by mélo byt indikovano 2+ B oo | 1?
provedeni MRI v souladu s platnymi standardy kvality.
b) Po negativni re-biopsii (MRI-cilend plus systematicka
biopsie) se pfi nezménénych klinickych parametrech (DRE 4 A EK
a PSA) neprovadi zadné dalsi invazivni intervence.
c¢) Po negativni re-biopsii (MRI-cilend plus systematicka
biopsie) by pfi nezménénych klinickych parametrech (DRE a B EK
a PSA) nemély byt indikovany Zzadné dalSi zobrazovaci
metody.
a) U pacientld, u kterych je zvazovan aktivni dohled jako B
metoda lécby, by pred jeho indikaci méla byt provedena MRI
dle platnych standard( kvality. 4 EK
b) Pfi zachytu suspektnich loZisek na MRI (PI-RADS), ma byt A
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| PET/CT se v rémci primérni diagnostiky nema poufit. 3 | A |®ces | M |
3.3. Staging
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveh Sila Urover | Ssila
Ke stanoveni klinické kategorie T maji byt pouZity vysledky
z vySetfeni DRE. Nalezy ze zobrazovacich metod je moziné vzit 4 A EK
v Uvahu, pokud splnuji platna kritéria kvality.
U pacient( s nadorem kategorie cT1 a nizkorizikovymi parametry PPPOS
by neméla byt indikovdna zobrazovaci stagingova vysetfeni 2az3 B az ?
(sonografie, scintigrafie skeletu, CT, PET/CT). DOooo
U pacientl se stfednim rizikem nelze vzhledem k nedostatku
udaji vytvofit Zadnad doporuceni zaloZena na dlkazech pro 4 ST ST
zobrazovaci staging.
U pacientd s Gleasonovym skore > 8 nebo kategorii cT3/4 by mélo
byt pfed rozhodnutim o terapeutické intervenci indikovano MRI 2++ B oo | 1?
(neni-li MRI dostupné, pak CT vysetieni panevnich organu).
U pacientd s histologicky potvrzenym karcinomem prostaty a PSA
>10 ng/ml nebo GS > 8 nebo kategorii cT3/4 nebo bolesti kosti by 2++ B PP | 1?
méla byt indikovdna scintigrafie skeletu.
Uloha hybridniho PET zobrazeni s radioaktivné znaéenymi ligandy DPHEO
PSMA v primdrnim stagingu je nejasna, a proto by méla byt nyni 2+az3 B az r?
vyuzivano pouze v rdmci kontrolovanych klinickych studii. [ Yol Ta)
V pfipadé nejasnych scintigrafickych nalezd nebo podezieni na
metastazy ohrozujici kostni stabilitu by méla byt zahdjena dalsi E'f EK
radiologickd a potencidlné i neurologicka diagnostika. %8 %
a) Nomogramy mohou byt pouZity k indikaci biopsie prostaty
u pacientd s podezienim na karcinom prostaty a k uréeni 2+ 0 Slelsl=) ?
stadia a progndzy u pacientl s prokazanou rakovinou.
b) V pripadé jejich pouZiti maji byt vyuZivany externé
: . 4 A EK
validované nomogramy.
Pfi podezieni na lokadlné pokrocily karcinom prostaty
a pldanovanou radioterapii mlze byt MRI pouZito ke stanoveni
klinické kategorie T, pokud je to nezbytné pro presné stanoveni 24+ 0 SOBO ?
cilového objemu.
a) Jako soucast diagnostiky recidivy (po primarni kurativni
terapii, viz kapitola €. 5.2 a 5.3) maze byt hybridni PET Slolsl=)
zobrazeni (PSMA, cholin, fluciklovin) primarné pouZito 2+az3 0 az ?
k posouzeni rozsahu tumoru, pokud z nalezu vyplyne néjaky oo
terapeuticky dlsledek.
b) PET/CT se v rdmci primarni diagnostiky nema poutzit. 4 A EK
3.4. Morfologické vySetfeni
3.4.1. Prognostické faktory karcinomu prostaty
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pro posouzeni prognézy karcinomu prostaty maji byt vzaty
v Uvahu nasledujici tfi parametry:
e Grade nadoru dle Gleasonova skére (GS) (jeho aktudlni 4 A EK
verze, viz také Doporuceni 3.39);
e  TNM kategorii (dle aktudlni verze TNM klasifikace);
9
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e  Pritomnost/absence pozitivnich chirurgickych resekénich

okraja.
Pro odhad progndzy nemaji byt v rutinni praxi vtuto chvili
vyuzivany metody prekralujici ramec standardni morfologicka 4 A EK

vysetieni (molekularni biologie, imunohistochemie, cytometrie).

3.4.2. Obecné zasady

3.4.2.1. PoZadovana klinickd data a tkariové vzorky
Doporucéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii | sila
e  Patologovi maji byt poskytnuty nasledujici informace: udaje
o pacientovi, typ odbéru vzorku (napf. punkéni biopsie,
radikaIni prostatektomie, transuretralni resekce, enukleace),
lokalizace odebranych vzork(i tkané a dalsi relevantni
klinické informace (vySe sérového PSA, nalez na DRE,
vysledky zobrazovacich metod, predchozi konzervativni
Ié¢ba).
e Vzorek prostatektomie ma byt zaslan patologovi bez a A EK
predchoziho odstranéni tkanovych vzork(, aby nedoslo
k ovlivnéni diagnézy ndadoru, stanoveni pT kategorie
a posouzeni resekcnich okraju.
e Pravidla pro odbér vzorkd tkani za ucelem védeckého
vyzkumu Ize najit v kapitole €. 4.50.
e  Fixace preparatu ma probéhnout v nddobé s dostatecnym
objemem vyplnéné 4% vodnym roztokem formaldehydu
(pomér objemu nadoby k tkani nejméné 3:1).
3.4.2.2. Diagnostika a diferencidlni diagnostika histopatologického karcinomu
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pro diagnostiku acindrniho adenokarcinomu prostaty by méla byt
obecné vyZzadovdna ndasledujici histomorfologickd kritéria: 1.
zmény architektury tkané + 2. atypie jadra + 3. vylouceni benigni
léze.
e  Pokud jsou pfitomna pouze dvé z téchto kritérii, diagndza by
méla byt stanovena jako atypické Zlazy nebo atypicka 4 B EK

proliferace malych acind (,,atypical small acinar proliferation
—ASAP“) nebo atypické zlazy podezrelé z karcinomu prostaty
(,,atypical glands suspicious for prostate cancer — ATYP“).
K priikazu nepfitomnosti bazalnich bunék by mélo byt v nejasnych
pfipadech provedeno vhodné imunohistochemické barveni.

V pfipadech s jasné benignimi nebo malignimi [ézemi
prokdzanymi konvenénimi morfologickymi metodami neni nutné 4 A EK
imunohistochemické vysetreni.

V pripadech, kdy léze nelze jednoznacné stanovit konvencnimi
morfologickymi metodami, ma byt provedeno
imunohistochemické vysetfeni za pouZiti jednoho nebo dvou 4 A EK
marker(l bazdalnich bunék. Navic mohou byt pouZity pozitivni
markery karcinomu prostaty.

Bézny karcinom prostaty a jeho varianty maji byt rozdéleny podle
soucasné klasifikace WHO.

10
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Pfi zachytu prostatické intraepitelidlni neoplazie (PIN) ma byt
v histopatologickych nalezech zminén pouze ,high-grade PIN“
s dodatec¢nou specifikaci uni- nebo multifokdlniho vyskytu.

EK

Pokud existuji ddvodné pochybnosti o prostatickém plvodu
karcinomu, maji byt k potvrzeni diagndzy pouZity organové
specifické nadorové markery. Kromé toho by mély byt doplnény
markery diferencialné diagnosticky zvazovanych nadora.

EK

3.4.2.3. Grading®

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMEF

GRADE

Sila

Uroveii Sila

Pti specifikaci gradu nadoru ma byt pouzito Gleasonovo skére
podle verze ISUP 2014/WHO 2016.

EK

Soucasné se subklasifikaci karcinomu pT2 ma byt stanovena
i velikost nadoru.

EK

3.4.3. Zvlastni aspekty pro rGzné tkariové vzorky

3.4.3.1. Punkéni biopsie

Doporuéeni/Prohlaseni

SIGN

AWMF

GRADE

Uroven

Sila

Uroveir | sila

e Ke kazdému vzorku tkané ma byt jasné prifazena
lokalizace.
Patolog by mél stanovit pocet a délku vzorkud tkané. Punkéni valce
maji byt zapustény plo$né a po celé délce a postupné zpracovany
po jednotlivych krocich (nejméné pét fezl na parafinovy blok).

EK

Pokud je nalez pozitivni, musi patolog poskytnout urologovi
nasledujici informace:
e  Pocet a umisténi vzorkl tkané pozitivnich na karcinom.
e Semikvantitativni odhad rozsahu nadoru (v procentech
a/nebo mm).
e Gleasonovo skore dle ISUP 2014 a WHO 2016.
e  Pokud Ize vyhodnotit, méla by byt uvedena informace
o perineurdlnim Sifeni (Pnl), oinfiltraci pouzdra,
prorlstani pres pouzdro (pT3a) a o infiltraci semennych
vackl (pT3b).

EK

Pokud neni prokazan karcinom, maji byt poskytnuty informace
o reprezentativnosti vzorkl, pfitomnosti prekancerdznich lézi
a nalezech relevantnich pro posouzeni hodnoty PSA (napf.
nespecifickd nebo tzv. granulomatdzni prostatitida, nodularni
hyperplazie, infarkt).

EK

Po hormonadlni terapii (LHRH analoga, antiandrogeny) nebo
radioterapii mulze byt proveden semikvantitativni regresni
grading (nizky, stfedni, vysoky).

EK

! Gleason grade niz3i neZ 3 nelze stanovit z materidlu ziskaném z punkéni biopsie.

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupt
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Doporuéeni/Prohlaseni

AWMEF

GRADE

Sila

Uroveii Sila

Béhem makroskopického zpracovani je tfeba dodrzet nasledujici
postup:

Preparat prostaty ma byt zméfen ve tfech rovinach
(mm).

K posouzeni minimalnich pozitivnich okrajd ma byt
preparat oznacen tusi v odliSnych barviach na predni
i zadni strané.

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

Rezy nasledné maji byt vedeny parasagitalné a zcela
zapustény.

Resekéni okraje obou chamovodl a obou semennych
vackl maji byt uloZzeny na oddélenych preparatech.
Preparat z radikdlni prostatektomie ma byt
transverzalné narfezdn na platky o tloustce 3-5 mm
a umistén na preparaty v co mozna nejuplnéjsi formé
(Uplné tezy — tzv. ,whole mount sections” nebo ve
spravné orientovanych béznych preparatech).

EK

V popisu mikroskopického vySetfeni je tfeba uvést ndsledujici
informace:

Informace o lokalizaci karcinomu a semikvantitativni
odhad rozsahu nadoru (% postizeného parenchymu).
Specifikace pT kategorie a dalSich parametr( karcinomu
prostaty (jako u punkéni biopsie).

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

Informace o chirurgickych resekénich okrajich. PFi
negativnich okrajich ma byt stanovena minimalni
vzdalenost nadoru od okrajd v mm.

V pripadé situace R1 (= pfitomnost rezidudlniho nadoru)
na zakladé nalezu pozitivnich okraji, ma byt podana
informace o lokalizaci pozitivnich okrajl (zadni, postero-
laterdlni, ventralni, apikalni, proximalné-vezikalni,
distalni-uretrdlni), rozsah postizeni (v mm), jakoZ
i nepfitomnost nebo pritomnost pouzdra prostaty v této
oblasti.

EK

3.4.3.3.

Material z transuretralni resekce (,TUR-P“) a z enukleované noduldrni hyperplazie (tzv.

adenomektomie)

@

Narodni portal
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Material by mél byt zvazen. Musi byt pfipraveno minimalné deset
preparatli a ze zbytku materidlu vidy jeden dalsi na kazdé 3 g 4 B EK
tkané.
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Pfi ndlezu incidentdlniho karcinomu, suspektnich nebo
potencidlné prekancerdznich lézi (napf. Atypicka adenomatdzni
hyperplazie, ,High-grade PIN“) ma byt zbyly materiadl kompletné
fixovan, ma-li to potencialni terapeuticky vyznam.

Je-li prokazan vyskyt karcinomu, ma byt stanoven grade dle
Gleasona, uvedena T-kategorie (T1la, T1lb) a maji byt stanoveny
dalsi parametry karcinomu prostaty (viz vzorky tkané z punkéni
biopsie).

EK

3.4.3.4. Regiondlni lymfadenektomie

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

SIGN
Uroveii

Sila

Uroveii Sila

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

Je treba uvést celkovy pocet vySetfenych a postizenych
lymfatickych uzlin, stejné jako priimér nejvétsi metastazy.

EK

3.4.4. Védecky vyzkum tkanovych vzorkd

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

Sila

Uroven Sila

e Odbér vzorkl tkani pro védecké nebo jiné vysetreni ma
byt provadén pouze na zakladé informovaného souhlasu
pacienta po predeslé edukaci a v souladu s etickymi
principy.

e Vzorky tkani ma odebirat urolog nebo patolog po
vzajemné dohodé. Odbér a lokalizace vzorkd tkani by
méla byt dokumentovana.

e Ze vsech testovanych vzorkl ma byt jako diagnosticka
kontrola vysetren konvencné barveny (HE) rez.

EK

Klinicka otazka c. 4 — Terapie nemetastatického karcinomu prostaty

P: Pacienti s lokalizovanym, klinicky nemetastatickym karcinomem prostaty

I: Zahajeni casné lokdIni terapie s kurativnim zdmérem, aktivni dohled (,active
a dlouhodobé sledovani se symptomatickou sekundarni terapii (,, watchful waiting”)

vv v

C: Ostatni béZzné dostupné |écebné postupy
O: Efektivita terapie, délka preziti, komplikace, kvalita Zivota

4.1. Plan lécby

surveillance”)

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

SIGN
Uroveri

Sila

Uroveii | Ssila

Pacienti s lokalizovanym, klinicky nemetastatickym karcinomem
prostaty jsou v zavislosti na konkrétni klinické situaci informovani
o0 moznosti Casné lokalni terapie s kurativnim zdmérem,
o koncepci aktivniho dohledu (,,active surveillance”) a 0 moznosti
dlouhodobého sledovani se symptomatickou sekundarni terapif

EK
97 %

EK

Narodni portal
klinickych doporucenych postupt
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(,watchful waiting”). Kritéria pro koncepci aktivniho dohledu jsou
uvedena v doporuceni ¢islo 4.8.

Aktivni dohled (,active surveillance”) vyzaduje velmi peclivé

. PV oy wal 4 ST ST
informovani pacienta Iékafem na pocatku i béhem dohledu.
Paliativni strategie s nekurativnim zamérem zahrnuji ,,Watchful
Waiting” a androgenni deprivaci, stejné jako medikamentdzni,
chirurgickd a radiacni opatfeni smérujici k prevenci a |écbhé
fiznakl. Pro konkrétni rozhodnuti musi vzit lékaf v Uvahu
P 4 ST ST

nasledujici faktory:
e preference pacienta;
e predpokladana délka doziti nebo rozsah komorbidit;
e riziko progrese karcinomu prostaty.

Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty, u kterych prichazi
v Uvahu kurativni |é¢ba, maji dostat informaci umoziujici rozvahu
o moznych vedlejsich Géincich a ddsledcich okamzité lokalni 1+ A P | ™
terapie na strané jedné a rizicich pozdni |é¢by v pfipadé strategie
aktivniho dohledu (,,active surveillance®).

Pacienti, u kterych pfichazi v dvahu lécba s kurativnim zamérem,
by méli byt informovani jak urologem, tak radiacnim onkologem
o vyhodach a nevyhodach radikdlni prostatektomie

. . 4 B EK

a radioterapie.
Poznamka: Toto doporuceni plati také pro lokalné pokrocily
karcinom prostaty.
Komorbidity a s tim souvisejici pfedpoklad délky dalSiho Zivota
mohou byt zvazovany pfi rozhodovani o ¢asném zachytu,

. . vy . 4 0 EK
diagnostice a |écbé karcinomu prostaty.
Pro tento Ucel Ize pouZzit Charlson skore a klasifikaci ASA.2

4.2, Aktivni dohled (, active surveillance®)
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila

Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty vhodnym pro 4 A EK

|éCbu, kteti splnuji kritéria, viz 4.8, maji byt informovani nejen
o léCebnych metodach, jako je radikalni prostatektomie, zevni
radioterapie Ci brachyterapie, ale také o strategii aktivniho
dohledu (,,active surveillance).

a) Predpokladem pro volbu strategie aktivniho dohledu
(,active surveillance”) jsou ndasledujici parametry: A
e hodnota PSA <10 ng/ml;
e Gleasonovo skore < 6;
o (cTlacT2a;
e Nador v £ 2 vzorcich, pti provedeném odbéru 10-12
vzorkd, dle doporuceni viz vyse; 4 EK
e <50 % ndadoru v jednotlivych biopsiich.
b) Pro Gleason 3+4 (7a) by mél byt aktivni dohled (,active

surveillance”) zvazen v ramci klinickych studii. B
c) Ptiindikaci maji byt vzaty v ivahu vék a komorbidity. A
a) Nador ma byt kontrolovan kazdé 3 mésice stanovenim PSA 4 A EK

a digitalnim rektalnim vysetrenim (DRE) béhem prvnich

2 Charlson Comorbidity Index (CCl). Online dostupné na odkazu: https://www.mdcalc.com/charlson-
comorbidity-index-ccifevidence
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dvou let. Zistava-li hodnota PSA stabilni, je poté interval
prodlouzen na 6 mésici. Ma byt provedena re-biopsie (viz b)
a s tim souvisejici text).

b) Pacienti:

e s pocatecni MRI a systematickou, pfipadné i MRI-cilenou
biopsii pred zarazenim do rezimu aktivniho dohledu by
méli mit provedenu MRI-cilenou re-biopsii vietné
systematické biopsie po 12 mésicich;

e 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 dvanact az
osmndct mésich po dobu prvnich tfi let, nasledné pak, jsou-
li nalezy stabilni, kazdé tri roky.

Pokud v pribéhu aktivniho dohledu neni nadale splnéno nékteré
ze vstupnich kritérii nebo se doba zdvojnasobeni PSA zkracuje na
méné nez tfi roky, ma byt aktivni dohled ukoncen.

EK

Strategie dlouhodobého pozorovdni a sekundarni [écby
orientované na symptomy (,Watchful Waiting”) namisto
kurativni 1écby ma byt diskutovana u pacientl, ktefi maji
predpokladanou délku Zivota kratsi nez 10 let.

SISISIS)

™

43, Lokalni terapie lokalizovaného karcinomu prostaty

4.3.1. Radikalni prostatektomie

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

Sila

Uroven

Sila

RadikaIni prostatektomie je primarni mozZnosti |é¢by u pacientl
s klinicky lokalizovanym karcinomem prostaty vSech rizikovych
skupin.

ST

S L S

ST

Pacienti maji byt pouceni, Ze prospektivni randomizovana studie
u pacientd s klinicky lokalizovanym nadorem (T1b-T2 NO MO),
hladinou PSA pod 50 ng/ml a oc¢ekdvanou 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+

OO

™

RadikdIni prostatektomie by méla byt indikovdna predevsim
u nemocnych s predpokladem dosazZeni RO resekce.

2+

SIS ISIS)

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

a) Pro extirpaci

b) Pro zachovani kontinence a erektilnich funkci

2+

ST

S ISIS)
EK

ST

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

EK

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

b) To zahrnuje provedeni nejméné 50 radikalnich
prostatektomii v jednom zafizeni ro¢né, nejméné 25 na
jednoho chirurga rocné a soucasné i existenci
odpovidajiciho vzdélavaciho programu.

2++

ST

SIS

EK

™

ST
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4.3.2. Zevniradioterapie

Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE

Uroveii Sila Uroveii Sila

Zevni radioterapie je primarni moznosti IéCby lokalizovaného
karcinomu prostaty vSech rizikovych skupin.

a) pro skupinu s nizkym a stfednim rizikem 1+ ST DPPD ST
b) pro vysoko rizikovou skupinu) 2+ DHOO
Zevni ddavkové-eskalovand radioterapie ma byt provadéna
technikou IMRT s vyuZitim techniky (IGRT — Image-guided
radiation therapy) fizené obrazem. 2+ a3 2- ODOO
a) IMRT A as TT
SISISIS)
b) IGRT 2- SISISIS
Pacienti s karcinomem prostaty vSech rizikovych skupin maji byt
ozafeni nejméné 74,0 Gy ai cca 80 Gy pfi standardnim 1++ A eeed | ™

frakciona¢nim reZimu (1,8 aZ 2 Gy na jednu frakci).

Uloha hypofrakcionaénich rezimd nebyla jednoznaéné objasnéna,
navzdory dokonceni studii faze Ill, vzhledem k absenci dostate¢né 1+ ST PPPD ST
dlouhodobého sledovani.

a) Mirné hypofrakcionovanou radioterapii je mozné zvazit za
nasledujicich podminek:

- Implementace s modernimi technologiemi (IMRT + IGRT).

- Frakéni schéma podle studii faze 3, které ukazaly, Ze Gcinnost 1+ 0 DDPD ?

a pozdni toxicita nejsou horsi.

- Informovani pacienta o moiné zvySené pozdni urogenitdlni

toxicité.

b) Mirné hypofrakcionovand radioterapie mda byt provadéna
s vyuzitim IGRT pfi kazdé frakci.

c) Hypofrakcionovana radioterapie u pacientll po radikalni
prostatektomii (adjuvantni azachranna RT) ma byt
provddéna pouze v ramci kontrolovanych klinickych studii.

d) Hypofrakcionovand radioterapie v oblasti panevnich
lymfatickych uzlin ma byt provadéna pouze v ramci
kontrolovanych klinickych studii.

e) Hypofrakcionovana radioterapie nema byt pouZivana pro
|éCbu lokalné pokrocilého karcinomu prostaty.

f)  Extrémni hypofrakcionace ma byt provadéna pouze v ramci
kontrolovanych klinickych studii.

a) Pacientdim s lokalizovanym karcinomem prostaty ve vysoce
rizikové skupiné ma byt spolu se zevni radioterapii aplikovana 1+ A DRDD ™M
(neo) a/nebo adjuvantni androgen deprivaéni terapie. Jeji
podani vede ke zlepseni preziti.

b) U pacient( s lokalizovanym karcinomem prostaty ve vysoce
rizikové skupiné lé¢enych zevni radioterapii bylo prokazano
zlepsSeni preziti jak v pfipadé 6mésicni, tak v pripadé dvouleté 1+ ST OO0 ST
aZ trileté androgen deprivacni terapie.

¢) U pacientl s lokalizovanym karcinomem prostaty ve vysoce
rizikové skupiné by mélo byt rozhodnuto o délce aplikace
androgen deprivacni terapie individudlné 4 B EK
(v zavislosti napf. na komorbiditach, véku, ocekavané délce
Zivota a rozsahu nadoru).
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Uprava doporuéeni: U nemocnych s lokalizovanym karcinomem
prostaty neexistuji dikazy o pro pacienta relevantnich vyhodach

+
protonové radioterapie ve srovnani s vysoce konformni (IMRT) 2 ST POEO ST
fotonovou radioterapii.
4.3.3. Brachyterapie
4.3.3.1. LDR-brachyterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Intersticidlni LDR monoterapie je primarni moznosti lécby
+
lokalizovaného karcinomu prostaty v nizce rizikové skupiné. 2 ST PO0 ST
Pacienti s karcinomem prostaty ve vysoké rizikové skupiné maji
+
byt |é¢eni LDR monoterapii. 2 A POOO ™
Kombinace LDR brachyterapie se zevni radioterapii a/nebo
adjuvantni androgen deprivacni terapii u pacientl ve skupiné
+
s vysokym rizikem karcinomu prostaty maji byt vyhrazena pro 2 A POE0 T
prospektivni kontrolované studie.
433.2. HDR-brachyterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila
HDR brachyterapie kombinovana se zevni radioterapii je primarni PPPD
moznosti |éCby lokalizovaného karcinomu prostaty. 1+ a7 3 ST aZ ST
SISIS])
a) HDR brachoterapie kombinovana se zevni radioterapii je
primarni moznosti 1é¢by pro pacienty s nadory ve stfednim CODD
a vysoce rizikové skupiné. 1+az3 ST az ST
b) Role soucasné aplikované androgen deprivacni terapie neni el
jasna.
HDR monoterapie u pacientd s nadory nizkého rizika ma byt
pouzivana vyhradné v ramci kontrolovanych studii. 3 A o606 T
43.4. Lymfadenektomie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pacienti s karcinomem prostaty maji byt informovani o riziku
vzniku metastdz v lymfatickych uzlindch a vyhodach 4 A EK
a nevyhodach lymfadenektomie.
U pacient0 s karcinomem prostaty a nizkym rizikem (cT1c a PSA <
. Ly 4 0 EK
10 a Gleason < 6) by se nemusela lymfadenektomie provadét.
Cim vétsi je rozsah lymfadenektomie, tim je wvy8si vyskyt
pozitivnich uzlinovych nélezd. To umoziuje presny staging, stejné
+
jako casné zahdjeni adjuvantni terapie pfi prokazanych 2 ST POO0 ST
metastazach v lymfatickych uzlinach.
Pokud je lymfadenektomie provadéna, mélo by to byt minimalné
v rozsahu oblasti fossa obturatoria a v oblasti medidlné od zevni 24 B DPO6 12
ilické tepny (standardni lymfadenektomie). Tim by mélo byt :
odstranéno a vysetfeno nejméné 10 lymfatickych uzlin.
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V soucasné dobé neni jasné, zda extenzivni lymfadenektomie bez
adjuvantni léCby pfinasi prodlouZeni preziti u pacientd 2+ ST Slelele) ST
s pozitivhim nebo negativnim uzlinovym nalezem.
4.3.5. Ostatni intervenéni postupy
Doporuceni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovefi Sila Uroveri | Sila
Samotna hypertermie nema byt pouzivana v primarni terapii a A EK
lokalizovaného karcinomu prostaty.
CeloZldzovd HIFU ma byt u lokalizovaného karcinomu prostat
o Oyt i oratzeren my prosta’y 3 A |@eee | ™M
pouZzivana pouze v ramci experimentdlnim prospektivnich studii.
Fokdlni terapie pro |é¢bu ¢asti prostaty u lokalizovaného
karcinomu jsou vysoce experimentélni a maji byt pouZity pouze 3 A e | ™
v ramci prospektivnich studii.
Kryoterapie jako primarni IéCba nema byt adekvatni alternativou
v terapii lokalizovaného karcinomu prostaty. Neexistuji Zzadné a A EK
studie, které by opravinovaly pouZiti této metody v primarni
terapii lokalizovaného karcinomu prostaty.
4.4, Lokalni terapie lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
4.4.1. Radikalni prostatektomie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Radikalni prostatektomie je primarni moznosti Ié¢by u pacientt DPHPO
s lokalné pokrocilym karcinomem prostaty. 1-az3 ST aZ ST
SISISIS)
Pacienti s lokalné pokrocilym karcinomem prostaty a planovanou
lokdIni terapii maji byt informovéni o vyhoddach a nevyhodach jak 4 A EK
radikalni prostatektomie s lymfadenektomii, tak radioterapie
eventudlné doplnéné o docasnou androgen deprivacni terapii.
Pacienti s vysoce rizikovym karcinomem prostaty, ktefi si preji
radikalni prostatektomii, maji byt pouceni o zvyseném riziku
pozitivnich resekénich okraji a recidivy onemocnéni, jakoz
i o dalSich lécebnych opattenich, ktera z toho casto vyplyvaji
(napf. androgen deprivacni terapie, radioterapie).
a) pro pozit. resekcni okraje a recidivy 2+ A 787 S]S) ™
b ro dalsi Iécebna opatfeni
) p p EK A EK
100 %
4.4.2. Primdrni zevni radioterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Zevni radioterapie v kombinaci s dlouhodobou hormondlni terapii
trvajici nejméné 24 mésicli, optimalné 36 mésicl, je primarni
‘ C ey L, ox w1 : 1+ ST ST
moznosti |écby u pacientl s lokdlné pokrocilym karcinomem PO0D
prostaty.
Pacienti s lokalné pokrocilym karcinomem prostaty a planovanou
lokalni terapii, maji byt informovani o vyhodach a nevyhodach jak 4 A EK
radikalni prostatektomie s lymfadenektomii (event. spolu
s nutnou adjuvantni nebo odloZenou naslednou lécbou), tak
18
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radioterapie eventudlné doplnéné o docasnou androgen
deprivacni terapii.

Zevni ddavkové eskalovana radioterapie ma byt provadéna

technikou IMRT s vyuzitim technik (IGRT) fizenych obrazem.
a) IMRT . QQQG
2+ az 2- A az M
SISISIS
b) IGRT 2- SISISIS

Pacienti s lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty, ktefi se
rozhodnou pro radiaéni terapii, maji kromé zevni radioterapie
dostavat androgen deprivacni [é¢bu. Celkova doba trvani 1+ A CODD ™
androgen deprivacni terapie ma byt nejméné 24 mésicd,
optimalné vsak 36 mésicd.

Vyznam ozarovani panevnich lymfatickych uzlin kromé radiace

prostaty u pacient( s lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty je 4 ST ST
nejasny.
Protonova radioterapie ma byt u pacientl s lokalné pokrocilym
. , e . 4 A EK
karcinomem prostaty nabizena pouze v ramci klinickych studii.
4.4.3. HDR-Brachyterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
U pacientl s lokalné pokrocilym karcinomem prostaty klinické
kategorie ¢T3 je kombinovand HDR brachyterapie se zevni
radioterapii jednou z lé¢ebnych moinosti. U nador( v klinické ODPD
kategorii cT4 neni HDR brachyterapie indikovana. 1+az3 ST az ST
Pro androgen deprivacni terapii zde plati stejna kritéria jako pro Sl
samotnou zevni radioterapii v kombinaci s andorgen deprivacni
terapii.
4.4.4. Lymfadenektomie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroveni Sila
Prognosticky pfinos lymfadenektomie u pacientl s lokalné
okroCilym karcinomem prostaty nebyl prokdzan. Panevni
p y p y yl p a ST ST

lymfadenektomie poskytuje relevantni informace pro rozhodnuti
o adjuvantni terapii.

Pacientlm s vysoce rizikovym karcinomem prostaty by méla byt
nabidnuta rozdifend pénevni lymfadenektomie jako soudast 2+ B epee | 1M
radikalni prostatektomie.

4.4.5. Dalsi interventni postupy

445.1. Vyznam HIFU

Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila

HIFU (High Intensity Focused Ultrasound), IRE (ireverzibilni
elektroporace) a kryoterapie nemaji byt pouZivany k 1é6¢bé lokalné 3 A deee | ™M
pokrocilého karcinomu prostaty.
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4.45.2. Vyznam kryoterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Urovei Sila
Kryoterapie nema byt pouZivana k lécbé lokdlné pokrodilého PPPD
karcinomu prostaty. 1+ai3 A az ™
SCISISIS)
4.45.3. Vyznam hypertermie
Doporuceni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila
Hypertermie nemda byt pouzivdna k |é¢bé lokalné pokrocilého
karcinomu prostaty. 3 A bOe0o ™
4.4.6. Adjuvantni zevni radioterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveh Sila Urover | Ssila
Radioterapie po radikalni prostatektomii v pripadé dosazeni
nulové hodnoty PSA se oznacuje jako adjuvantni zevni
radioterapie.
(LéCba pacientl s perzistujicimi hodnotami PSA po radikalni 4 ST ST
prostatektomii viz kapitola €. 5.2; Definice progrese PSA viz
kapitola ¢. 5.1)
a) Pacientlim s nadory pT3pNO a pozitivnimi chirurgickymi
okraji mad byt nabidnuta adjuvantni radioterapie jako 1+ A PPPP ™~
moznost léCby spolu s informacemi o pfinosu a rizicich.
b) Pacientdim s naddory pT3 a negativnimi chirurgickymi okraji,
ales Jlnylml r|2|!<vovym| faktovry, Jak,o jsou rlwaprlklad |r.1f|Itrace, 1+ B PDODD M
semenného vacku, by méla byt nabidnuta adjuvantni :
radioterapie jako mozZnost 1éCby, nutnd je plna
informovanost o pfinosech a event. rizicich, s tim, ze
ocCekavany ucinek je mensi neZ u pacientl s pozitivnimi
chirurgickymi okraji.
c) Pacientdim s nadory pT2 a s pozitivnimi chirurgickymi okraji 2-3 0 @@@e ?
Ize nabidnout adjuvantni radioterapii s informacemi o jejim az
pfinosu a rizicich. GISISIS)
d) V kaZdé ze tfi skupin (a-c) maji byt pfi vysvétleni adjuvantni
radioterapie zminéna  alternativhi moZnost  zevni 4 A EK EK
radioterapie aZ pfi vzestupu PSA z definovanych nulovych
hodnot (viz kapitola €. 5.2 Lé¢ba biochemické recidivy).
45, Terapie karcinomu prostaty s pozitivnim nalezem v lymfatickych uzlinach
Doporucéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Urovern | Sila
e Lokalni moZnosti 1éCby pacientl s histologicky prokdzanymi DODD
metastazami v lymfatickych uzlinach je operacni Iécba nebo 1-3 ST a3 ST
radioterapie. Jako systémova lécba je k dispozici okamzita
nebo opozdéna androgen deprivacni terapie. SZISISIS)
20
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e V ramci dostupnych studii neni mozné validni srovnani
vysledkd jednotlivych metod primarni terapie, at uz jsou
pouZivany v monoterapii nebo v kombinaci.

Pouziva-li se radioterapie u pacientl s histologicky prokdzanymi
metastazami v lymfatickych uzlindch, ma byt pouZita v kombinaci
s androgen deprivacni terapii trvajici nejméné dva, optimalné tfi
roky.

1+

OO

™

Po radikalni prostatektomii u pacientud s histologicky prokazanymi
metastdzami v lymfatickych uzlindch mlzZe byt nabidnuta
adjuvantni androgen deprivacni terapie.

EK

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

Terapeuticky efekt ozafovani panevnich lymfatickych uzlin po
radikalni prostatektomii s lymfadenektomii a prokazanym
pozitivnim uzlinovym nalezem nebyl prokazan prospektivnimi
studiemi

(Lymfadenektomie viz doporuceni kapitola ¢. 4.44).

3 (pro

lymfadenektomii)

2' (pro
adjuvantni
ozafeni)

ST

SISISIS)

ST

U pacientd s karcinomem prostaty a pozitivnim uzlinovym
nalezem po radikalni prostatektomii a panevni lymfadenektomii
muze byt nabidnuto adjuvantni ozareni panevnich lymfatickych
uzlin v kombinaci s androgen deprivacni terapii v délce nejméné
24, lépe 36 mésicl.

SISISIS
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4.6. Neoadjuvantni a adjuvantni androgen deprivacni terapie lokalizovaného a lokalné pokrocilého
karcinomu prostaty
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Pfed radikalni prostatektomii nema byt u klinicky lokalizovaného
karcinomu prostaty indikovand neoadjuvantni androgen 1++ A PP | ™
deprivacni terapie.
Po radikdIni prostatektomii u pacienta s patologicky prokdazanym
lokalizovanym karcinomem prostaty nema byt indikovana 1++ A COPDD ™
adjuvantni androgen deprivacni terapie.
a) U pacientd s klinicky lokalné pokrocilym karcinomem
prostaty neni prokazan prognosticky prinos neoadjuvantni ST ST
androgen deprivacni terapie.
b) Po radikdIni prostatektomii nema byt u pacientl s lokalné 1+ PDPHDPD
pokrocilym karcinomem prostaty bez uzlinovych metastaz
(PSA v nulovém rozmezi) indikovana adjuvantni androgen A ™
deprivacni terapie.
Pacientim s lokalizovanym karcinomem prostaty ve skupiné
s nizkym rizikem nema byt soudasné s radioterapii podavéna 1+ A oo | ™
androgen deprivacni terapie.
Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty ve skupiné se
strednim rizikem by méli spolu se zevni radioterapii obdrzet 1+ B PODD 12
soucasné adjuvantni androgen deprivacni terapii po dobu 4 az 6
mésicl. Ta mlZe byt zahajena jiz pfed ozafovanim.
PFi r?zhodovzinl, z'da plovu2|t souvtfasnou androgen deprlva]cnl 1+ B DOPD ?
terapii, by mély byt zvazeny dalsi faktory (Gleasonovo skére,
komorbidity) a toto diskutovano s pacientem.
a) Pacienti s lokalizovanym karcinomem prostaty ve skupiné
s vysokym rizikem maji byt vedle zevni radioterapie IéCeni 1+ A PDODD ™~
21
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neo/adjuvantni androgen deprivacni terapii. To mdze byt
zahdjena az 6 mésicll pred radioterapii.

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

c) U pacient( s lokalizovanym karcinomem prostaty ve skupiné
s vysokym rizikem ma byt rozhodnuti o trvani androgen
deprivacni terapie provedeno individudlné, zejména
v zavislosti na komorbiditach a toleranci k 1écbé.

1+

OO

EK

™

4.7.

Primarni androgen deprivacni terapie a ,,Watchful Waiting”

Doporuéeni/Prohlaseni

SIGN

AWMF

GRADE

Uroveii

Sila

Uroveii

Sila

Pokud se pacient a Iékaf nerozhodnou pro IéCbu s kurativnim
zamérem, ma byt pacient informovan o moZnosti ,Watchful
Waiting” s paliativni intervenci v zavislosti na symptomech
a respektive o moznosti okamZité androgen deprivacni terapie.

Soucasti informace by mély byt zejména nasledujici body:

. paliativni charakter obou moznosti;

. nezadouci ucinky spojené s androgen deprivacni terapii;

o prodlouZeni preziti bez progrese onemocnéni pfi nasazeni
okamzité androgen deprivacni terapie, pficemZ udaje
o celkovém preziti nejsou konzistentni.

1+

OO

EK

™

Pokud se pacient nerozhodne pro okamzitou androgen deprivaéni
terapii, méla by byt |écba zahdjena v dobé symptomatické
progrese v zavislosti na potizich a/nebo na pozadani (,, Watchful
Waiting“).

EK
100 %

EK

Pro pacienty s lokalizovanym karcinomem prostaty, ktefi odmitaji
kurativni |écbu nebo strategii aktivniho dohledu, muze byt
moznosti androgen deprivacni terapie, po podrobné edukaci
pacienta.

1+

OO

-~J

Pacienti s lokdlné pokrocilym karcinomem prostaty, ktefi zvoli
androgen deprivaéni terapii, mohou byt Iéceni kastraci (napft.
bilateralni orchiektomii, LHRH analogem, LHRH antagonistou)
nebo vhodnym antiandrogenem. Z anti-androgen byla efektivita
srovnatelnd s orchiektomii prokazana pouze u bikalutamidu
v ddvce 150 mg denné.

1++

OO

°~J
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Klinicka otazka . 5 — Diagnostika a lécba relapsu nebo
metastatického karcinomu prostaty

P: VSichni pacienti s relapsem nebo metastatickym karcinomem prostaty

I: VySetfeni PSA

C: Ostatni béZzné dostupné |écebné postupy

O: SRT, androgen deprivacni terapie, Ié¢ba radium-223, chemoterapie, hormonalni terapie, steroidy

Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveh Sila Urover | Ssila

U asymptomatickych pacientd po probéhlé kurativni lé¢bé ma byt

L . . ) 4 A EK
v ramci dispenzarizace sledovano PSA v séru.
Po radikdlni prostatektomii prokazuje biochemickou recidivu
hodnota PSA > 0,2 ng/ml v nejméné dvou po sobé nasledujicich 4 ST ST
mérenich.
Po samotné radioterapii prokazuje biochemickou recidivu narlst
PSA>2 ng/ml nad postinterven¢ni nadir v nejméné dvou po sobé 4 ST ST
nasledujicich mérenich.
Bioptické potvrzeni biochemické recidivy po radikalni

. , ] 4 ST ST

prostatektomii neni nutné.
Bioptické ovéreni biochemické recidivy u pacientll po radioterapii a B EK

by mélo probéhnout pfi zvazované lokalni terapii.

U pacientl s biochemickou recidivou po primarni kurativni |écbé
a s potencidlni moZnosti lokdIni 1é¢by ma byt rozliSena lokalni
a systémova recidiva.
Za timto ucelem posuzujeme: 4 A EK
e  (as zdvojndsobeni PSA;
e latenci po primarni kurativni 1é¢bé;
e  Gleasonovo skore.

U asymptomatickych pacientll s biochemickou recidivou neni
nutné provadét scintigrafii skeletu, pokud je PSA <10 ng/ml.

5.2. Terapie recidivy PSA
Nasledujici doporuceni a prohlaseni se vztahuji na lokdlni recidivy.

Pti vzdaleném metastazovani viz kapitola ,Lécba hormondlné senzitivnhiho metastatického karcinomu

prostaty”.
Doporucéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Urovei | sila
U pacientl s biochemickou recidivou a pfiznivymi prognostickymi
s y N s o 4 ST ST
kritérii je moznost vyckat dalsiho vyvoje stavu.

5.2.1. Terapie biochemické recidivy a perzistence PSA po radikalni prostatektomii

Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Zevni zachranna radioterapie (SRT) (nejméné 66 Gy) by méla byt S0l
nabidnuta jako moznost IéCby po radikalni prostatektomii pfi az
zvyseni PSA z nulovych hodnot u pacientl v kategorii pNO/NXx. 2-3 B [ a]a]=) T
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a)  SRT ma byt zahajena co nejdfive (PSA pred SRT < 0,5 ng/ml). A DRDO ™~
b)  Pfiinicidlni kategorii pNO a ¢asném zacdatku radioterapie by 2-3 a%
lymfatické uzliny nemély byt ozafovany. B e Y=T=1=) 19
Lécba pfti perzistujici hodnoté PSA (nad definovanou nulovou
hodnotou) po radikdIni prostatektomii mlzZe byt provedena 3 0 DPOESO ?
v souladu s vyse uvedenymi zasadami |é¢by biochemické recidivy.
5.2.2. Terapie progrese PSA po radioterapii
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Zachranna (salvage) prostatektomie je moznosti léCby recidivy
s elevaci PSA po primarni zevni radioterapii nebo brachyterapii, DDDO
pokud neni pravdépodobné, Ze progrese hodnot PSA je az
. . 2-3 ST ST
dusledkem generalizace. hBeseo
Funkéni vysledky z hlediska zachovani potence a kontinence jsou
podstatné horsi neZ u primarni operace.
Pfed zachrannou prostatektomii by méla byt lokalni recidiva )
histologicky potvrzena. 3 B POe0 T3
Zéchrannf)u prostatektomii mohou provadét pouze zkuSeni 4 ST ST
urologové.
a) Terapii HIFU lze pouzZit k Iécbé histologicky prokazané P
izolované lokalni recidivy po zevni radioterapii. 3 0 POEO *
b) Pacient ma byt informovan o experimentalni povaze tohoto
postupu jako zachranné terapii, ataké o alternativnich 4 A EK
moznostech terapie.
5.2.3. Androgen deprivac¢ni terapie u biochemické recidivy nebo progrese PSA
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Urover | Sila
Androgen deprivacni terapie neni standardni lécbou biochemické
recidivy nebo progrese PSA.
- - . p , . T , 4 ST ST
Jeji pouziti a nacasovani musi vychdzet z individualniho posouzeni
u konkrétniho pacienta.
5.3. Lécba hormonalné senzitivniho metastatického karcinomu prostaty
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Moznosti kombinace hormonalni terapie s docetaxelem nebo
s abirateronem (plus Prednison/Prednisolon) zdsadné zménily
+
primarni 1é¢bu metastatického hormonalné senzitivniho 1 ST PO0D ST
karcinomu prostaty (M1).
Nasledujici body maji byt soucasti edukace pti samotné androgen
deprivacni terapii nebo pti kombinované terapii:
e paliativni charakter terapie; 4 A EK
e vliv na kvalitu Zivota;
e nepfiznivé ucinky.
Pacientim v dobrém celkovém stavu (ECOG 0-1) s metastatickym
(M1), hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty by méla byt
nabidnuta moZnost doplnéni androgen deprivatni terapie 1+ B PPPD (4

chemoterapii docetaxelem nebo hormonalnimi preparaty druhé
generace.

Narodni portal
klinickych doporucenych postupt

@

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

24




e
Evropska unie —_
Evropsky socialni fond ‘E’AZ\/ R

Operaéni program Zaméstnanost

Vg T MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
|2

CESKE REPUBLIKY

Uzis

V soucdasné dobé neni jasné, které skupiny pacientl nejvice
profituji z konkrétni kombinované terapie. Rozhodnuti o [é¢bé je

provedeno v zavislosti na preferencich pacienta, vedlejsich EK ST ST
ucincich a doprovazejicich onemocnéni.
a) Pokud si pacient zvoli kombinovanou |écbu chemoterapii A
a androgenni deprivaci, ma byt podani docetaxelu zahajeno ™
do 4 mésicl od androgenni deprivace. Mélo by byt aplikovano
6 cyklu kazdé t¥i tydny v davce 75 mg/m2.
b) Pokud si pacient zvoli kombinovanou lé¢bu androgenni A
deprivaci a abirateronem, ma byt podani abirateronu 1+ PP | ™
zahajeno od 3 mésicl do androgenni deprivace. LéCba ma byt
poddavana v davce 1000 mg/den v kombinaci s Prednisonem
nebo Prednisolonem (5 mg/den).
c) Duvody pro ukonceni aplikace maji byt: poZadavek pacienta, M
progrese onemocnéni nebo netolerovatelné vedlejsi ucinky. A
a) Pacientim, ktefi nejsou indikovani ke kombinované [é&¢bé, ma 1++ A oo | ™
byt navrZena androgen deprivacni terapie.
b) Androgenni deprivace mulZe byt medikamentdzni nebo 14+ 0 [ Y YerYas) 2
chirurgicka. :
c) Medlkamventozm andrpgenm de.prlvace n'?uz,e l:’)yt podavana’ 14+ 0 DO 5
ve formé& monoterapie nebo jako maximalni androgenni H
blokada.
d) Deprivace androgenl by méla byt provadéna nepretrizité, 1(+) B PPPD ?
pokud hodnota PSA neklesne v prlibéhu 7 mésicG pod aZ :
4 ng/ml. DPHPO
e) Pokud hodnota PSA klesne pod 4 ng/ml, mlzZe byt po 1(+) 0 PODD ?
dostate¢né edukaci alternativné nabizena intermitentni a¥
androgenni blokada. PorYeryerYa)
5.4, Lécba kastracné rezistentniho karcinomu prostaty
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pacienti s kastracné rezistentnim karcinomem prostaty maji byt
mformovanlon'asledupcm:\j , a A EK
e Nelze dosdahnout vyléceni.
e K dispozici je nékolik moznosti |écby.
Pacientidm se symptomatickym progredujicim onemocnénim pfi
probihajici medikamentdzni kastraci by mély byt lécebné a B EK
moznosti a létebny postup doporuceny a urceny
interdisciplindrné.
Pfi rozhodovani o konkrétni terapii je nutno vzit v Uvahu
nasledujici faktory:
° Symptomy;
. Nezadouci ucinky IéCebnych metod;
° Preference pacienta; 4 A EK
o Komorbidity, predpokladanou délku Zivota a kvalitu Zivota;
e Dynamiku progrese;
. Lokalizaci metastaz a celkovy rozsah nadorového
onemocnéni.
Indikace k podani chemoterapie z hlediska jeji Unosnosti neni
. o . 4 ST ST
jednoznacné definovana.
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Geriatrické vySetfeni je vhodné pfi rozhodovani pfed zahdjenim

. ; . S L. 4 ST ST
protinddorové terapie u polymorbidnich pacientd nad 70 let.
U pacientd s progredujicim onemocnénim, ktefi podstupuji EK
chirurgickou, nebo medikamentdézni kastraci je tfeba kontrolovat 100% EK
hladinu testosteronu v séru. 0

5.4.1. Primarnilécba u asymptomatickych nebo mirné symptomatickych pacientd

Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveh Sila Urover | Ssila

Pacientim s kastracné rezistentnim, asymptomatickym nebo
mirné symptomatickym progredujicim karcinomem prostaty bez
prikazu metastaz na zobrazovacich vysetfenich ma byt nabidnut
vyckavaci postup pfi zachovdni androgenni deprivace.

4 A EK

Pacientim s metastatickym, kastracné  rezistentnim,
asymptomatickym nebo mirné symptomatickym a progredujicim
karcinomem prostaty na androgenni deprivaci je mozné
nabidnout zménu |écby po edukaci o potencidlnich pfinosech 4 0 EK
a nezadoucich ucincich.

Mél by byt zvdzen potencidlni pfinos a nezadouci Ucinky
jednotlivych terapeutickych modalit.

Pokud se pacient s metastatickym, kastracné rezistentnim,
asymptomatickym nebo mirné symptomatickym a progredujicim
onemocnénim rozhodne odmitnout vyckdvaci strategii
a uprednostni zménu |écby, ma byt nabidnuta jedna
z nasledujicich moZnosti:

(abecedné razeno) 1+ A COOD T
¢ abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem);
e docetaxel;
¢ enzalutamid.
Pro rozliSeni moznosti 1éCby viz 5.32 a 5.33.
Pacientdim s  metastatickym, kastracné rezistentnim,
asymptomatickym nebo mirné symptomatickym a progredujicim
onemocnénim by méla byt nabidnuta jako primarni lécba
(abecedné fazeno) 1+ B DPPD ™
o abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem)
nebo

. enzalutamid.

Pacientdim s  metastatickym, kastracné rezistentnim,
asymptomatickym nebo mirné symptomatickym a progredujicim 1+ 0 PPPD
onemocnénim muZe byt nabidnut docetaxel jako primarni Iécba.

-~J

5.4.2. Prvoliniova lécba symptomatickych pacientd

Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE

Uroveri Sila Uroveri Sila

Pacientim S metastatickym, kastracnée rezistentnim,
symptomatickym progredujicim onemocnénim v dobrém
vykonnostnim stavu ma byt nabidnuta systémova lécba jako lécba
primarni, v pfipadé potfeby v kombinaci se symptomatickou
a podplrnou lécbou.

Pro rozliseni moznosti léCby viz 5.35, 5.36, 5.37.

1+ A o000 | ™

U pacientd s metastatickym, kastracné rezistentnim,
symptomatickym a progredujicim onemocnénim by mél byt jako

-~J

1+ 0 CODD
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primdrni |écba nabizen docetaxel ve dvou nebo tfitydennim
rezimu davkovani.

Pacientim s metastatickym, kastracné rezistentnim,
symptomatickym a progredujicim onemocnénim netinosnym 0 ?
k lé¢bé docetaxelem muzZe byt nabidnuto:
(abecedné sefazeno)

e abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem) 1+ DDODD
nebo
e enzalutamid jako primarni IéCba.
Pacienti maji byt informovani, Ze v registracni studii byli l1éCeni A M

pouze pacienti s lehkymi symptomy.

Pacientim s kastracné rezistentnim, symptomatickym,
progredujicim onemocnénim s kostnimi metastazami, bez

prikazu mékkotkafovych zvalenych metastdz, a nednosnym 1+ 0 CODD ?
k [écbé docetaxelem lze nabidnout jako primarni l1écbu radium-
223.
Pacientdim s kastracné rezistentnim, symptomatickym,
progredujicim onemocnénim a zhorSenym celkovym stavem a A EK
(ECOG = 2, Karnofsky index <70) ma byt nabidnuta
symptomaticka terapie.
Pacientliim s  kastra¢né rezistentnim, progredujicim
onemocnénim a zhorSenym celkovym stavem (ECOG 2= 2,
Karnofsky index < 70) mUze byt navic nabidnuta jako primarni
|éCba jesté jedna z nasledujicich moZnosti:
(abecedné sefazeno)
e abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem); 4 0 EK
e chemoterapie, pokud je zhorSeny celkovy stav hlavné
v dlisledku metastatického karcinomu prostaty;
¢ enzalutamid;
¢ radium-223 u kostnich metastaz;
steroidy (Dexamethason, Prednisolon, Prednison).
5.4.3. Druholiniova lé¢ba
V doporucenich pro druholiniovou lIé¢bu nejsou rozliSovani asymptomaticti a symptomaticti pacienti.
Soucasné studie zahrnuji obé skupiny pacienta.
5.4.3.1. Druholiniova IéCba po Docetaxelu
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila

Pacientlim s kastra¢né rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem ma byt v pfipadé potieby nabidnuta jedna
z nasledujicich moZnosti 1éCby v kombinaci se symptomatickou
a podplrnou lécbou:

(abecedné sefazeno) 1+ A P | ™
¢ abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem);
e cabazitaxel;

* enzalutamid;

e Radium-223 pfi kostnich metastazach.

Pro rozliseni moznosti léCby viz 5.41 aZ 6.53.

27

Nérodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
() klinickych doporu¢enych postupil Registracni ¢islo: CZ2.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



e
Evropska unie —_
Evropsky socialni fond ‘E’AZ\/ R

Operaéni program Zaméstnanost

Vg T MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
|2

CESKE REPUBLIKY

Uzis

Pacientlim s kastra¢né rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem muZze byt nabidnut:
(abecedné serazeno)
e abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem) 1+ 0 OO0 ?
nebo
e enzalutamid.
V prislusné pilotni studii bylo prokazano prodlouzeni doby preziti.
Pacientim s kastracné rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem muze byt nabidnut Cabazitaxel. 1+ 0 PO00 ?
Pilotni studie ukdzala prodlouZeni doby preziti.
Pacientlim s kastra¢né rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem muze byt pfi pfitomnosti pouze kostnich metastéz 1+ 0 CODD ?
podano radium-223.
Pilotni studie ukazala prodlouzZeni doby preziti.
Pacientim s kastracné rezistentnim, progredujicim
onemocnénim po chemoterapii Docetaxelem v horsim celkovém
stavu (ECOG 2 2) muZe byt kromé symptomatické |écby,
nabidnuta jedna z moznosti:
(abecedné serazeno)
¢ abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem); 4 0 EK
e chemoterapie, pokud je zhorSeny celkovy stav, zplsoben
predevsim metastatickym karcinomem prostaty;
e enzalutamid;
e Radium-223 pfi metastazach v kostech;
e steroidy (Dexamethason, Prednisolon, Prednison).
U pacientd s kastracné rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu, po vycerpani
doporucenych Ié¢ebnych mozZnosti (viz Doporuceni 5.40), mliZze 3 0 Y=Y 5
byt nabidnuta terapeuticka observacni studie s Lutetium-177- *
PSMA na zakladé doporuceni multidisciplindrniho onkologického
tymu.3
5.4.3.2. Druholiniova terapie po lécbé cilené na androgenni receptor
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pacientim s kastracné rezistentnim, progredujicim
onemocnénim v dobrém celkovém stavu po prvoliniové terapii
cilené na androgenni receptory muZe byt nabidnuta sekvencni 4 0 EK
terapie s pouZitim jednoho z dalsich uUcinnych 1ékl (docetaxel,
pripadné Ra-223 pfi nednosnosti docetaxelu), ne vSak hormonalni
preparaty druhé generace.
3 Pfevzato z pGvodni verze némeckého doporuéeni. Nelze aplikovat na podminky Ceské republiky.
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5.5. Lécba kostnich metastaz

Doporuéeni/Prohlaseni AWMF GRADE

Uroveii Sila Uroveii Sila

Lécba symptomatickych kostnich metastdz ma byt soucasti
komplexni onkologické lécby (viz doporuceni 5.37, 5.39, 5.40,
5.43, 5.44). Pacientim s kostnimi metastazami ma byt navic
nabidnuta jedna nebo vice z ndsledujicich moznosti Iécby:

e |éky proti bolesti;

e |okalni radiace, viz doporuceni 5.48;
e chirurgicky zdkrok (obvykle v kombinaci s ozafovanim);

Dle
jednotlivych
doporuceni

Dle
jednotlivych
doporuceni

™

o bisfosfonaty;

e monoklonalni protilatka denosumab;

e Radium-223;

e konkrétni indikace a omezeni u jednotlivych preparatd, viz
nize.

Lokalni zevni ozareni ma byt u kostnich metastdaz pouZzito
v nasledujicich situacich:

e trvala lokalizovana kostni bolest;

e hrozici misni komprese (pfipadné po chirurgickém zékroku);
* po chirurgické stabilizaci;

e zvySené riziko zlomeniny.

1++ A oo | ™

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

-~J

OO

Bisfosfonaty by nemély byt pouZivany k prevenci komplikaci
kostnich metastaz v hormonalné senzitivni fazi.

V soucasné dobé nelze hodnotit u¢inek Denosumabu v této fazi
onemocnfam. ’ 1+ B
a) kyselina zoledronova

oo | 1?

b) jiné bisfosfondty a denosumab 4 B EK

Jako prevence komplikaci kostnich metastdz v kastracné
rezistentni fazi onemocnéni, ma byt nabizena monoklonalni
protilatka denosumab nebo Kyselina zoledronova s vysvétlenim
jejich pfinosu i rizik.

1+ A oo | ™

Jako prevence celistni osteonekrézy ma byt provedeno pred
podanim Bisfosfonatli nebo Denosumabu

e zubnim vySetfeni a sanaci fokus( a 3+ A
e instrukci a motivaci pacienta k udrZzovani nadprimérné ustni

hygieny.

®ceo | ™

5.6. Podplrna a paliativni terapie

5.6.1. Profylakticka / podplrna lécba béZnych nezadoucich G¢ink( souvisejicich s 1é¢bou

5.6.1.1. Operativa

Doporuéeni/Prohlaseni GRADE

SIGN AWMEF

Uroven Sila Uroven Sila

Nejcastéjsi nezadouci Gcinky po radikalni prostatektomii maji byt
Iéceny ndsledovné: 4 A EK
e erektilni dysfunkce: viz doporuceni v kapitole 6,
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»,Rehabilitace a ndslednd péce, kvalita Zivota“;
¢ inkontinence: viz doporuceni v kapitole 6,
,Rehabilitace a ndslednd péce, kvalita Zivota“;
e striktura uretry: mozna konzervativni nebo chirurgicka Iécba.

a) Po lymfadenektomii ma byt provedeno ultrazvukové
vySetfeni — v pripadé potieby doplnéné o Dopplerovské

vysetieni — pro diagnostiku lymfokély. 4 A EK
b) Lymfokéla po lymfadenektomii ma byt lécena, pokud je
symptomaticka nebo zpusobuje kompresi cév.
5.6.1.2. Radioterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveh Sila Urover | Ssila
Medikamentdzni prevence neZzadoucich Ucinkd radiaéni terapie
. . « 4 ST ST
neni v souc¢asné dobé mozna.
a) Akutni proktitida mudZe byt lé¢ena topicky pomoci sukralfatu, 1+ 0 PPPD ?
butyratu nebo hydrokortizonu.
b) Lécba prijmu ma byt symptomaticka. 4 A EK
5.6.1.3. Androgen deprivacni terapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila
Pacienti by méli byt informovani o moznostech |écby typickych EK EK
a Castych nezadoucich ucink androgen deprivacni terapie. 98 %
5.6.1.4. Chemoterapie
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Urovei Sila Urovei Sila
Podplrna lé¢ba nezadoucich ucinkG chemoterapie by méla EK EK
respektovat aktualné dostupné védecké poznatky. 98 %
5.6.2. Paliativni péce
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Cilem paliativni péce je zlepsit kvalitu Zivota prostrednictvim
ucinné lécby omezujicich
symptomd, psychosocidlni podpory a pomoci s duchovnimi
tazkami.
oaza@m. _ . . 4 ST ST
Mezi Casté priznaky u pacientl s pokrocilym karcinomem prostaty
patfi bolest, Unava, Ubytek hmotnosti, Uzkost, deprese
a symptomy souvisejici s postiZenymi organy (napf. ochrnuti
a retence modi).
MozZnost paliativni péée ma byt s pacientem a jeho pribuznymi
konzultovana komplexné a v rané fazi.
Mezi né patfi: 4 A EK
a) Informace o vSech dostupnych pecovatelskych sluzbach
(svépomocné skupiny, ambulantni péce, Ustavni péce,
30
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ambulantni hospicové sluzby, Ilizkové Ustavy, specializovand
ambulantni paliativni péce, nemocni¢ni paliativni péce,
paliativni péce).

Informace o vsech |é¢ebnych metodach.

Ptiprava komplexniho lé¢ebného planu s ohledem na osobni
preference pacienta.

a) Rozhodnuti o strategii |éCby mda probéhnout na A
interdisciplindrni a multioborové urovni. 4 EK
b) Pacientovi by mél byt k dispozici multidisciplinarni paliativni
tym. B
a) Farmakologickd Ié¢ba nadorové bolesti ma byt zaloZzena na
schématu WHO.
b) V souvislosti s paliativni 1é¢bou bolesti ma byt zvdzeny
. . e Y - 4 A EK
i nemedikamentoézni (vCetné polohovani, lymfodrenazi,
aktivacni péce) a psychosociadlni (psychologicka, event.
moZnost pastoracni péce) pristupy.
Informace o fyzickém a psychickém stavu, jako je uzkost, neklid,
deprese, dyspnoe, maji byt pravidelné registrovany a ma byt 4 A EK

poskytnuta odpovidajici péce a lécba.

Klinicka otazka c. 6 — Rehabilitace a nasledna dispenzarizace

P: Vsichni pacienti po kurativni [écbé

I: Rehabilitace, |é¢ba po-radiacnich dysfunkci

vv v

C: Ostatni bézné dostupné lécebné postupy
O: Obnoveni Ucasti v normalnim spolecenském Zivoté, obnoveni schopnosti pracovat (resocializace)

6.1. Rehabilitace po kurativni 1é¢bé
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pacient po lokdlni terapii ma byt informovan o rehabilitaci PPPD
specifické pro danou lécbu, zejména ve formé nasledné péce. 1+az1- A az ™
DOPO
a) Rehabilitace po radikalni prostatektomii je zamérena na:
e |écbu pooperacnich dysfunkci zejména inkontinence
moci a erektilni dysfunkce;
e obnovu fyzickych a dusevnich schopnosti;
e obnoveni ucasti v normalnim spoleCenském Zivoté;
v pfipadé, Ze je pacient stalevydélecné Ccinny,
rehabilitace zaméfend na zachovani, nebo obnoveni
schopr.u.)stl pracovaF. N N a ST ST
b) Rehabilitace po radioterapii je zamérena na:
e |écbu po-radiacnich dysfunkci, zejména poruch funkce
mocového méchyte nebo streva a erektilni dysfunkce;
e obnovu fyzickych a dusevnich schopnosti;
e obnoveni ucasti v normalnim spolecenském Zivoté;
v pfipadé, Ze je pacient stdle vydélecné Ccinny,
rehabilitace zamérfena na zachovani, nebo obnoveni
schopnosti pracovat.
Rehabilitace by méla byt fizena urologem, v pfipadé vyznamnych
komorbidit multidisciplinarnim zplsobem a za pomoci koncepta 4 B EK

multimodalni terapie
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Pooperaéni mocova inkontinence po radikdIni prostatektomii ma
byt 1éCena na zakladé multimodalnich koncepta.
Zakladem lé¢by stresové inkontinence md byt fyzioterapie. Maji 1+ A P | ™
byt rovnéz vylouceny jiné formy inkontinence, v pripadé jejich
vyskytu maji byt [éCeny.
a) Erektilni dysfunkce po kurativni IéCbé& mohou byt |é¢eny
inhibitory PDE-5, vakuovou pumpou, intrakaverndznimi
injekcemi nebo intrauretrainimi prostaglandiny 0 ?
(aldoprostadil) v kombinaci s fyzioterapeutickym cvi¢enim. 1- o SISPISH IS
b) P¥iléebé erektilni dysfunkce by mél byt nejdFive pousit M riteraputicé
inhibitor PDE-5. V pfipadé neucinnosti é¢by inhibitorem cv'ce(r::; eviteni), EK (pro
PDE-5 by mély byt zvazeny intrakaverndzni injekce nebo Iiacf&ajzfiﬁt‘ki; Ifeacf&a:ifiﬁ‘:::)
intrauretralni prostaglandiny (aldoprostadil) nebo pouZiti B 1?
vakuové pumpy s ohledem na preference pacienta,
v kombinaci s fyzioterapeutickym cvi¢enim.
M3 byt vyhodnocena potfeba psycho-onkologické péce zamérené
na podporu pacienta v pribéhu onkologické 1écby a v pfipadé 4 A EK
potfeby maji byt nabidnuta vhodna opatfeni.
6.2. Rehabilitace pro pacienty podstupujicich hormonalni terapii
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila
Cilem rehabilitace béhem hormonalni terapie je:
e |écba vedlejsich ucinkd terapie;
e zachovani nebo obnoveni fyzickych a dusevnich
schopnosti; 4 ST ST
e obnoveni ucasti v normalnim spoleCenském Zivoté;
pokud je pacient stale vydélecné cinny, pomoc pfi
zachovani nebo obnoveni schopnosti pracovat.
Pacientim uZivajicim hormonalni lé¢bu ma byt doporucena PPPD
rehabilitace se zamérenim na dostatek pohybu. 1+ az 1- A az ™
DOPO
6.3. Rehabilitace pro pacienty v paliativni fazi IéCby
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
| v nekurabilni situaci by méla byt doporucena rehabilitace EK EK
zamérena na ovlivnéni symptomd. 90 %
6.4. Dispenzarizace po lokalni kurativni 1é¢bé
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Urover | Sila
a) Asymptomaticti pacienti po lokalni kurativni terapii maji byt
vySetfeni do 12 tydn( po ukonceni [écby. A
b) U asymptomatickych pacientl by méla byt vySetreni 4 EK
opakovana Ctvrtletné v prvnich dvou letech, dvakrat rocné
ve tfetim a ¢tvrtém roce a v rocnich intervalech od patého B
roku.
U asymptomatickych pacientll po kurativni 1é¢bé, ma a A EK
dispenzarizace spocivat v kontrole hodnot PSA v séru.
32
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U pacientl bez biochemické recidivy neni DRE vysetfeni rutinné
indikovano v rdmci sledovani karcinomu prostaty

ST

ST

Zobrazovaci metody maji byt pouzivany pouze v pfipadé, Ze jsou
zvazovana terapeutickd opatfeni, a/nebo jsou pfitomny
symptomy.

EK

6.5. Substituce testosteronu po Ié¢bé karcinomu prostaty

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

Sila

Uroven

Sila

Substituce  testosteronu po  kurativni |é¢bé pacienta
s karcinomem prostaty a pfiznaky hypogonadismu muze zlepsit
kvalitu Zivota.

Vzhledem k dostupnym udajim je v souc¢asné dobé nejasny vliv
na riziko recidivy karcinomu prostaty, proto by mél byt pacientovi
poskytnut dostatek informaci a mél by byt dudsledné
dispenzarizovan.

ST

SISISIS

EK

ST

6.6. Dispenzarizace v prlibéhu androgen deprivacni terapie

Doporuéeni/Prohlaseni

AWMF

GRADE

Sila

Uroved |

Sila

V rdmci 3—6mésicnich kontrol v prlilbéhu hormonalini terapie by
mél byt proveden odbér anamnézy a fyzikdlni vySetreni, véetné
stanoveni hodnoty PSA.

EK

Dalsi laboratorni diagnostika by méla byt indikovana individualné
v zavislosti na klinickém obrazu a symptomech pacienta.

EK

O poutziti zobrazovacich metod v pribéhu sledovani ma byt
rozhodnuto v  zavislosti na symptomech a moZnych
terapeutickych dusledcich.

Pokud nejsou tyto skutecnosti
zobrazovacich metod indikovano.

pfitomny, neni poufZiti

EK

Klinicka otazka c. 7 — Psychosocialni aspekty a kvalita zivota

P: Vsichni pacienti podstupuijici jakoukoliv 1é¢bu karcinomu prostaty

I: Informovanost o vSech relevantnich |écebnych moZnostech, o jejich Sancich na uUspéch a jejich

pfipadnych dopadech na celkovy stav
C: Srovnani vysledkl definovanych skupin
O: Kvalita Zivota, psychosocialni podpora

7.1. Edukace a poradenstvi
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroven Sila Uroven | Sila

Pacientovi ma byt nabidnuto, aby se jeho partner ucastnil

v v o 4 A EK
edukacnich a konzulta¢nich pohovord.
Béhem lékarské konzultace ma byt pacient informovan o vsech
relevantnich |écebnych moZnostech popsanych v tomto

e P o o . 4 A EK
doporuceni, o jejich Sancich na Uspéch a jejich pfipadnych
dopadech na celkovy stav. Konkrétné jsou diskutovany ucinky na
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fyzicky vzhled, sexualni Zivot (impotence), kontrola udrzeni moci
a stolice (inkontinence) a aspekty sebereflexe (,self-image”).

V ramci pohovoru s lékafem maji byt stanoveny a zohlednény
individualni preference, potfeby, starosti a obavy pacienta. Pokud 4 A EK
pacient vyZaduje dalsi informace, ma byt nabidnut dalSi rozhovor.

Pacient ma byt edukovan o existujicich informacnich materialech

pro pacienty s karcinomem prostaty zaloZenych na védeckych 4 A EK
dlkazech.
Pro rozhodnuti o volbé postupu by mél pacient byt informovan EK EK
kvalifikovanym a obecné srozumitelnym zplsobem. 100 %
7.2. Psychosocialni podpora
Doporuéeni/Prohlaseni SIGN AWMF GRADE
Uroveii Sila Uroveii Sila
Standardizované dotazniky umoznuji zaznamenavat
. o 4 A EK
a kvantifikovat kvalitu Zivota.

Pacientovi by méla byt nabidnuta psychosocialni a psycho-
onkologicka podpora v pripadé dusevnich, sexudlnich nebo
partnerskych problému.

EK

EK
97 %

Pacient ma byt informovan o moznosti kontaktovat podpdrnou
organizaci. Webové stranky Spolkové asociace pro rakovinu
prostaty — https://www.prostatakrebs-bps.de 4 A EK
obsahuji adresy vSech némeckych organizaci na podporu rakoviny
prostaty.

Kompletni klinicky doporuceny pro casnou detekci, diagnostiku a lécbu jednotlivych stadii
karcinomu prostaty je dostupny na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp-pro-casnou-detekci-diagnostiku-lecbu-jednotlivych-stadii-
karcinomu-prostaty-final.pdf
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