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Uvod

UPOZORNEN:I:

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 vcasné odhaleni, diagnostiku a lécbu invazivniho a metastazujiciho karcinomu mocového
méchyie je dostupny na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/13-vcasne-odhaleni-diagnostika-lecba-invazivniho-metastazujiciho-
karcinomu-mocoveho-mechyre-final.pdf

Nadory mocového méchyre jsou 7. nej¢astéji diagnostikovanym typem rakoviny u muzd, u obou
pohlavi tento typ nador( klesda celosvétové na 11. misto. Celosvétova incidence je u muzl 9,0 a u Zen
2,2 na 100 000 obyvatel za rok. V Evropské unii je pramérna incidence 19,1 u muzi a 4,0 u Zen.
V Evropé byla nejvyssi incidence vyskytu standardizovana dle véku v Belgii (31 u muz( a 6,2 u Zen)

evvs

Celosvétové byla v roce 2012 mira umrtnosti standardizovana na 3,2 u muzd, oproti 0,9 u Zen (na
100 000 osob/rok). Incidence a Umrtnost u nddorl mocového méchyre se v jednotlivych zemich lisi
v dUsledku rozdild v rizikovych faktorech, diagnostickych postupech a dostupnosti Ié¢by. Rozdily jsou
vsak také Castecné zpUsobeny riznymi metodikami pouzivanymi ve studiich a kvalitou sbéru dat na
narodni Urovni.

Incidence a imrtnost u nador mocového méchyre se v nékterych registrech snizila, coz mozna odrazi
snizeny dopad rizikovych faktor(. Priblizné 75 % pacientd s rakovinou mocového méchyie ma typ
nadoru lokalizovany na sliznici (kategorie Ta, karcinom in situ [CIS]) nebo submukdzu (kategorie T1).
U mladsich pacient( (< 40 let) je toto procento jesté vyssi. Pacientis TaT1 a CIS maji vysokou prevalenci
v disledku vysoké cetnosti dlouhodobého preziti a nizsiho rizika Umrti na rakovinu méchyre
ve srovnani s nadory T2-4.

Podrobna epidemiologicka analyza je dostupna v pIné verzi KDP.

Metodika a metodologie tvorby zdrojového KDP

Pro kazdé doporuceni bylo provedeno hodnoceni dlikaz(, jehoz zakladem je modifikovana metodika
GRADE, kterd obsahuje klicové prvky: 1. Celkovd uroven védeckych duikazli byla pouZita dle
upraveného klasifikacniho systému z Oxfordského centra pro medicinu zaloZzenou na dlkazech (verze
brezen 2009), kterd stanovuje jeden pristup k systematizaci tohoto procesu tvorby pro rizné typy
klinickych otazek; 2. Velikost ucinku (individualni, nebo kombinované efekty); 3. Jistota vysledki
(presnost, konzistence, heterogenita a dalsi statistické nebo studijni faktory); 4. Rovnhovdha mezi
zadoucimi a nezadoucimi vysledky; 5. Dopad hodnot a preferenci pacientl na intervenci; 6. Jistota
téchto hodnot a preferenci pacientd.
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VSechny vyse uvedené klicové prvky byly zakladem, pomoci kterého panel tvircl dale definoval
hodnoceni sily kazdého doporuceni. Sila kazdého doporuceni je vyjadiena slovy ,,silny“, nebo ,slaby”.
Metodika je podrobné popsdna v ,reportu” zdrojového KDP, ktery je spolu se zdrojovym KDP

k dispozici zde.
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Detailnéjsi vysvétleni klasifikace védeckych dlkazl je uvedeno v plné verzi KDP.

Byla provedena transformace dlkaz(i dle metodiky GRADE, viz tabulka ¢. 1 a €. 2.

Tabulka 1. Transformace stupné dlikazu dle Oxford CEBM na GRADE

UZIs

Oxford GRADE
Uroven diikazu Jistota dlikazti Symbol Vysvétleni
1 1a Vysoka kvalita/high CO0D Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni
1b ¥ g spolehlivost odhadu ucinnosti.
) 2a Stredni SALIAS) Dalsi vyzkum pravdépodobné muize mit vliv na
2b kvalita/moderate spolehlivost odhadu Gc¢innosti a mizZe zménit odhad.
3 3a Nizks kvalita/low @DOO | palii vyzkum velmi pravdépodobné ma daleity vliv na
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.
3b
Velmi nizka S - . . -
4 kvalita/very low (Sls]e]e) Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi nespolehlivy.
5 EK EK

Tabulka 2. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE)

Modifikovana verze GRADE GRADE
Sila doporuceni Sila doporuceni Symbol
Silné pro Silné doporuéeni PRO ™
Silné proti Silné doporuceni PROTI W
Slabé pro Slabé doporuceni PRO M?
Slabé proti Slabé doporuéeni PROTI ?
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Guideline (klinické) otazky/oblasti

Klinicky doporuéeny postup (KDP) se zabyva komplexnim pfistupem k nemocnému s karcinomem
mocového méchyie a je zaméren na nize uvedené klinické oblasti:

- Souhrn dikazl o epidemiologii a rizikovych faktorech

- TNM Klasifikace zhoubnych novotvar(

- Souhrn dlkazli a doporuceni pro primarni diagnostiku u nadorli mocového méchyre
s prfedpokladanou invazi do svaloviny

- Lécha

- Souhrn ddkazl a doporuceni pro 1é¢bu metastatického onemocnéni

- Doporuceni pro postup u recidiv v jednotlivych lokalizacich
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Doporuceni

Klinicka otazka €. 1: Souhrn dlikaz( o epidemiologii a rizikovych faktorech

P: Pacienti s nddory méchyre

I: Diagnostika a |écebné postupy

C: Srovnani vysledku

0: OS, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota, identifikace rizikovych faktor(

1.1 Souhrn duikazti o epidemiologii a rizikovych faktorech

Oxford GRADE
Shrnuti dikazh _ _
Uroven Uroven

Celosvétové jsou nadory mocového méchyfe 11. nejCastéji diagnostikovanym 2a Sl lele)
typem rakoviny.

Bylo identifikovano nékolik rizikovych faktor( zapficifiujicich vyskyt nadorud 3 Slele]=)
mocového méchyre.

Aktivni a pasivni koufeni je i nadéle hlavnim rizikovym faktorem, agkoliv incidence 2a ClololS]
spojena s expozici se sniZuje.

U pacientd podstupujicich externi radioterapii (EBRT), brachyterapii nebo 3 Slols]e)
kombinaci EBRT a brachyterapie v oblasti panve musi byt v pribéhu sledovani

zvaieno zvysené riziko rozvoje rakoviny mocového méchyfe.

Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila

Doporucujte pacientim prestat s aktivnim koufenim a vyhnout se Silné ™
koufeni pasivnimu.

Informujte pracovniky na potencidlné rizikovych pracovistich Silné ™

o potencidlnich kancerogennich ucincich nékterych latek, véetné

délky expozice a obdobi latence. Doporucujeme aplikovat ochranna

opatreni.

Nepfedepisujte pioglitazon pacientim s pfitomnym nadorem Silné W
méchyie nebo s anamnézou nadoru méchyre.
1.2 Doporuceni pro posuzovani vzorkli nadoru po radikalni cystektomii

Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila

Uvedte hloubku invaze (kategorie pT2a a pT2b, pT3a a pT3b nebo Silné ™
pT4).

Zaznamenejte stav okrajl resekatu se zvlastni pozornosti vénovanou Silné ™
mocovému méchyfi, prostaté, mocovodu, mocové trubici

a peritonealnimu tuku, déloze a okrajim pochvy.
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Zaznamenejte celkovy pocet odstranénych lymfatickych uzlin, pocet Silné ™~
pozitivnich lymfatickych uzlin a pfipadné extranodalni Siteni nadoru.

Siteni do oblasti lymfatického nebo krevniho fecisté, ¢i extranodalni Silné ™
postizeni musi byt peclivé zaznamenano.

Zaznamenejte pfitomnost ,,carcinoma in situ”. Silné ™

Klinickd otazka ¢. 2: Primarni diagnostika u nadori mocového méchyre

s predpokladanou invazi do svaloviny

P: Pacienti se svalovinu infiltrujicimi nadory méchyre

I: Standardni nebo extenzivni lymfadenektomie pfi cystektomii
C: Srovnani vysledkd

0: 0S, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota

2.1 Primarni diagnostika u nadorti moéového méchyrfe s predpokladanou invazi do svaloviny

Oxford GRADE
Shrnuti dikazi § _
Uroven Uroven
Cystoskopie je nezbytna pro diagnézu nddoru méchyte. 1 CPPD
Cytologie modi ma vysokou senzitivitu u nadort vysokého gradu (,high-grade®) 2b Slolole)
véetné ,carcinoma in situ”.
Mod. GRADE GRADE

Doporuceni

Sila Sila
Popiste makroskopické rysy tumoru (lokalizaci, velikost, pocet Silné ™
avzhled) aslizniéni abnormality zachycené béhem cystoskopie.
PouzZivejte méchyrovy diagram.
Biopsii z prostatické uretry odebirejte u tumort postihujicich hrdlo Silné ™
méchyre, pfi prokdzaném nebo suspektnim CIS v méchyri, je-li
pozitivni cytologie moci bez pfitomnosti viditeIného tumoru nebo pfi
viditelnych abnormalitach v prostatické uretre.
Nebyla-li biopsie odebrana béhem prvni transuretrdini resekce, Silné ™
odeberte ji béhem resekce druhé (béhem casné reTURB).
Zeny, u kterych planujete naslednou ortotopickou néhradu Silné ™
mocového méchyre, informujte o nutnosti histologického vysetreni
hrdla méchyre a okraji uretry.
Histologicky ndlez z transuretralni resekce musi obsahovat informace Silné ™
o stupni diferenciace (grade), o hloubce invaze, a o pfitomnosti
lamina propria a svaloviny detruzoru.

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



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

hd " v. s l ? ;Z S v
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY I

2.2 Uréeni rozsahu (,staging”) invazivnich nadorti mo¢ového méchyre

Oxford GRADE
Shrnuti dikazi § §
Uroven Uroven
Zobrazovaci metody jako soudast stagingu u svalovinu infiltrujicich nadord 2b Clolole)
mocového méchytfe (MIBC) pfinaseji informace o progndze a pomahaji pfi volbé
spravného lécebného postupu.
V soucasné dobé nemdme k dispozici dostatecnd data podporujici vyuZiti ,, diffusion-
weighted imaging” (DWI) a  18F-fluorodeoxyglukozové-pozitron  emisni
tomografie/pocitacové tomografie (FDG-PET/CT) u MIBC.
Diagndza urotelidiniho karcinomu hornich mocovych cest je zaloZzend na CT urografii 2 CleIslS)
a ureteroskopii.
Mod. GRADE GRADE

Doporuceni

Sila Sila
U pacient( s prokazanym svalovinu infiltrujicim tumorem provedte Silné ™
pocitacovou tomografii (CT) hrudniku, bficha a panve jako optimalini
stagingovou metodu.
CT urografie (CT ledvin s kontrastni latkou a vyluCovaci fazi) je Silné ™
doporucovana k posouzeni stavu hornich mocovych cest
a k posouzeni rozsahu onemocnéni.
Diagnosticka ureteroskopie a biopsie k posouzeni stavu hornich Silné ™
mocovych cest je indikovana pouze v situacich, kdy zjistény vysledek
mUZe ovlivnit vyslednou lé¢bu.!
Magnetickou rezonanci (MRI) pouzijte v situacich, kdy je CT Silné ™
kontraindikovano vzhledem k alergii na kontrastni latku nebo riziku
radiaCni zatéze (napf. téhotenstvi).
Pouzijte CT nebo MRI pro urceni rozsahu lokalné pokrocilého nebo Silné ™
metastatického nadoru méchyre u pacientll, u kterych je zvazovan
radikdIni operaéni vykon.
PouZijte CT k zachytu plicnich metastaz. Vysledky CT a MRI pfi uréenf Silné ™
rozsahu lokdIniho onemocnéni a pfi zachytu metastaz v dutiné bfisni
jsou srovnatelné.

2.3 Posouzeni zavaznosti komorbidit pacienta

Oxford GRADE
Shrnuti dukazt

Uroven Uroven
Chronologicky vék neni pro posuzovéni celkového stavu pacienta zdsadni. 3 CllSlS)]
Skére hodnotici komorbidity zaméFené specidlné na pacienty s diagnostikovanym 3 oo

nadorem méchyre by bylo uzite¢né.

! Diagnostika ureteroskopii je indikovana v situacich, kdy je divodné podezieni na zakladé vysledkd pfedchozich
méné invazivnich vysetreni.
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Mod. GRADE GRADE

Doporuceni

Sila Sila
Rozhodnuti o volbé mocovy méchyt Setficiho postupu / radikalni Silné ™
cystektomie je wu starSich/geriatrickych pacientd zaloZeno na
posouzeni rozsahu nadoru a zavaznosti komorbidit.
Zavaznost komorbidit posuzujte na zakladé validovanych dotaznikd, Silné W
jako je ,Charlson comorbidity index”. ASA skére (The American
Association of Anesthesiologists score) neni pro toto posouzeni
vhodné.?

2.4 Shrnuti dikazi o pouZiti markert k diagnostice invazivnich nadorti mocového méchyre

Oxford GRADE
Shrnuti dikazd _ _

Uroven Uroven
V souéasné dobé nelze k rozhodnuti o terapii pouZit molekuldrni markery.3 3 CIISIS)

Klinicka otazka c. 3: Lécba
P: Pacienti s nddory méchyre
|: Lé¢ebné postupy dle stddia onemocnéni T3 a T4

C: Srovnani vysledkd
O: 0S, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota

3.1 Doporuceni pro pacienty po selhani Iécby svalovinu neinfiltrujiciho nddoru mocového méchyire
Mod. GRADE GRADE

Doporuceni

Sila Sila

Diskutujte s pacientem okamiZitou radikalni cystektomii u vSech T1 Silné ™
nadorl s vysokym rizikem progrese (napf. nadory vysokého gradu,
carcinoma in situ, ¢ ndadory vétSiho rozsahu, jak je uvedeno
u ,,Doporuceni pro 1écbu svalovinu neinfiltrujicich nddorl mocového

méchyre”).

Nabidnéte radikalni 1é¢bu vSsem pacientlim s T1 nadory po selhani Silné ™
intravezikalni lé¢by BCG vakcinou (,,BCG-unresponsive tumours®).

Pacientim po selhani BCG vakciny (,,BCG-unresponsive tumours®), Slabé 1?
ktefi nejsou kandidati radikalni cystektomie v disledku komorbidit,
nabidnéte zachovné postupy (intravezikdlni  chemoterapii,
mikrovinami indukovanou intravezikalni termochemotermoterapii,

2 ASA skére je v Ceské republice standardné vyuZivdno anesteziology, je nezbytné pro urdeni rozsahu
predoperacniho vysetieni pred radikdlni cystektomii.
3 Zhodnoceni exprese PDL-1 receptorl je pozadovéno pfed nasazenim imunoterapie jako 1é€by v prvni linii.
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intravezikalni chemoterapii s EMDA, intravezikalni nebo systémovou
imunoterapii; preferované v rdmci klinickych studii).

3.2 Souhrn dikazli a doporuéeni pro neoadjuvantni lIébu u pacientti se svalovinu infiltrujicimi
nadory méchyie

Oxford GRADE
Shrnuti dikazi § §
Uroven Uroven
Neoadjuvantni kombinovand chemoterapie na bazi cisplatiny zlep3uje celkovém la ODbDD
preziti (OS) (o 8 % po 5 letech).
Nejvyraznéjsi pfinos neoadjuvantni chemoterapie pro OS lze pozorovat u pacientl 2 (Sle]]e)
s odpovédi na lé¢bu; a hlavné u téch, ktefi vykazuji Gplnou odpovéd (pTO NO).
V soucasné dobé je testovdna ve studiich fdze Il a Ill neoadjuvantni aplikace
imunoterapie pomoci ,,checkpoint” inhibitord, v monoterapii, nebo v kombinacich.
Prvni vysledky jsou slibné.
Stdle neexistuje metoda umozniujici identifikaci pacientt, ktefi budou profitovat
z neoadjuvantni chemoterapie. Genetické markery v ramci personalizované mediciny
by v budoucnu mély usnadnit vybér pacientl pro neoadjuvantni chemoterapii
a vybrat ty, ktefi budou na lécbu odpovidat.
Vysledky neoadjuvantni chemoterapie jsou ovlivnény a limitovany vybérem 3 Slols]e)
pacientl, rozvojem operacnich technik a pouZitymi kombinacemi cytostatik.
Mod. GRADE GRADE

Doporuceni

Sila Sila
Nabidnéte neoadjuvantni terapii pacientim s T2-T4a, NOMO Silné ™
nadorem méchyre. V tomto pfipadé vidy pouzZijte kombinovanou
chemoterapii na bazi cisplatiny.
Nedoporucujte neoadjuvantni chemoterapii pacientim, ktefi nejsou Silné W
unosni pro kombinovanou chemoterapii na bazi cisplatiny.
Neoadjuvantni imunoterapii navrhujte pouze v ramci klinickych Silné ™
studii.

3.3 Souhrn dtikaz( a doporuceni pro predoperacni a pooperacni radioterapii

Oxford GRADE
Shrnuti dukaza _ _

Uroven Uroven
Nejsou kdispozici data, ktera by prokazovala, Ze predoperaéni radioterapie | 2a Sl lele)
prodluzuje preziti u operabilniho svalovinu infiltrujiciho nddoru méchyre (MIBC).
Pfedoperacni radioterapie u operabilniho MIBC v 25-28 frakcich (1,8-2,0 Gy na | 2 PPPOS
frakci) vede po 4-6 tydnech k ,downstagingu”.
Limitované dukazy podporuji pouziti predoperaéni radioterapie ke snizeni rizika | 3 (Sl ]e]e)
lokalni recidivy MIBC po radikalni cystektomii.
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Mod. GRADE GRADE

Doporuceni

Sila Sila
Nedoporucujte predoperacni radioterapii u pacient( s operabilnimi Silné W
svalovinu infiltrujicimi nadory méchyre, protoZe dosahne pouze
sniZzeni rozsahu nadoru (downstaging), ale nevede k prodlouZeni
preziti.
Nedoporuéujte predoperaéni radioterapii pacientiim, u kterych je Silné W
planovana radikalni cystektomie s derivaci moci.

3.4 Souhrn dtlikazd a doporuceni pro radikalni cystektomii a derivaci moci

Oxford GRADE
Shrnuti ddkaza v v
Uroven Uroven
U pacient( s MIBC je radikalni cystektomie kurativni [é¢bou volby. 3 Sl lesle)
Vy$si pocet vykond provadénych na daném pracovisti pravdépodobné zvysuje 3 Slele]=)
kvalitu péce a snizuje perioperaéni mortalitu a morbiditu.
Soucasti radikalni cystektomie je odstranéni regiondlnich lymfatickych uzlin. 3 Slele]=)
Existuji data podporujici skutecnost, Ze extenzivni lymfadenektomie (LND) 3 Sl lele)
(ve srovnani se standardni nebo limitovanou LND) zlepSuje preZiti po radikalni
cystektomii.
Neexistuji pfesvéd¢ivé dikazy urujici optimalni rozsah lymfadenektomie. 2a ClololS]
Radikalni cystektomie nemusi u Zadného z pohlavi zahrnovat ve viech pfipadech 3 bPBoS
odstranéni celé mocové trubice. Ponechand mocdova trubice muZe slouZit
k vyprazdnovdni ortotopické ndhrady mocového méchyre. K mocové derivaci mohou
byt vyuZivany segmenty termindlniho ilea nebo tracniku.
Zvolena technika derivace modi neovlivriuje onkologické vysledky. 3 ePpeoo
Laparoskopicka cystektomie a roboticky asistovana cystektomie jsou realizovatelné, 3 Slele]=)
ale stale zkoumané postupy. Nejlépe ovéfenou metodou je oteviena radikalni
cystektomie.*
PouZiti prodlouzené profylaxe signifikantné sniZuje vyskyt tromboembolickych 3 SlolSlS)
komplikaci po radikalni cystektomii.
Radikalni cystektomie je metodou volby i u pacient s MIBC starsich 80 let. 3 PSS
Vyskyt chirurgickych komplikaci je ovlivnén komorbiditami, vékem, pfedchozi lé¢bou 2 ePbo
nadoru méchyre nebo jinymi onemocnénimi malé panve, poctem vykona
provadénych operatérem i zdravotnickym pracovistém a zvolenym typem derivace
moci.

4 Dle konsenzudlniho nazoru tymu tvircd KDP pfindsi pouZiti minimalné invazivnich vykonl minimalné
srovnatelné vysledky s pfiznivym vlivem na komplikace v ¢asném pooperacnim obdobi. Podstatné je, aby byl
vykon provadén zkuSenym operatérem. Roboticky asistovana radikalni cystektomie neni k 30. 6. 2020 zarazena
mezi vykony hrazené z verejného zdravotniho pojisténi.
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Oxford GRADE
Shrnuti ddkaza v v

Uroven Uroven
Vyskyt chirurgickych komplikaci v souvislosti s radikdIni cystektomii a derivaci mo¢i 2 Clolole)
by mél byt registrovan pomoci jednotného klasifikacniho systému. V soucasné dobé
je pro tento vykon nejvhodnéjsi systém dle Claviena.

Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila

Neodkladejte provedeni radikaIni cystektomie o vice ne? 3 mésice, Silné W
protoze to zvySuje riziko progrese a nadoroveé specifické mortality.
Vykon by mél byt soustfedén na urologicka pracoviité provadéjici Silné ™
minimalné 10, Iépe > 20 radikalnich cystektomii za rok.
Doporuéujte radikalni cystektomii u nadord klasifikovanych jako T2-4a, Silné ™
NOMO; respektive u vysoce rizikovych nadord neinvadujicich do
svaloviny.
Provedte lymfadenekomii jako integralni soucast radikaini cystektomie. Silné ™
Nezachovavejte uretru, jsou-li okraje pozitivni. Silné W
Pfed radikdlni cystektomii informujte pacienta o benefitech Silné ™
a potencialnich rizicich vSech alternativnich postupl. Vysledné
rozhodnuti ma byt zaloZeno na vyvazené diskusi mezi motivovanym
pacientem a operatérem.
Nenabizejte ortotopickou ndhradu meéchyfe pacientim s nadorem Silné W
v urettfe nebo na Urovni preruseni uretry.
Pfiprava stfeva pred vykonem neni nezbytna. ,Fast track” opatfeni nebo Silné ™
ERAS protokol mohou urychlit obnovu stfevni pasaze po vykonu.
Podejte pacientim po radikalni cystektomii farmakologickou profylaxi Silné ™
tromboembolickych komplikaci, jako jsou nizkomolekularni hepariny.
Lécba je zahdajena prvni den pred vykonem a pokracuje po dobu 4 tydn(.

3.4.1 Souhrn dlikazi a doporuceni pro zachovani sexualnich funkci v souvislosti s cystektomii u muzi

Oxford GRADE
Shrnuti dikazt _ _

Uroven Uroven
Vétsina pacientd motivovanych k zachovani sexudlnich funkci bude profitovat 2a OPho
ze sexualni funkce Setficich operacnich postupu.
U Zadného ze sexualni funkce Setficich postupu (Setficich prostatu / prostatické 3 ePpeoo
pouzdro / semenné vacky / nervy) nebyl prokazan lepsi efekt proti ostatnim, nelze
proto doporucit preferenci jedné z technik.

11

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



~

Evropska unie —_ .

Evropsky socialni fond ‘ E’ Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
hd " v. s

Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY

UZIs

Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila

Nenabizejte cystektomii se zachovanim sexudlnich funkci jako Silné W
standardni |é¢bu u muzl se svalovinu infiltrujicimi nddory mocového
méchyre.
Vykon je indikovan u muzd motivovanych k zachovani sexualnich funkci, Silné ™
protoZe vétsina z nich miZe v tomto aspektu z postupu profitovat.
Vykon lze zvaZovat pouze u pacient0 s: Silné ™

e ndadorem ohrani¢enym na mocovy méchyf

e absenci nadoru v oblasti prostaty, prostatické uretry a hrdla

méchyre

3.4.2 Souhrn dlikazti a doporuceni pro zachovani pohlavnich organii v souvislosti cystektomii u Zen

Oxford GRADE
Shrnuti ddkaza > v
Uroven Uroven
Data tykajici se panevni orgény Setfici radikalni cystektomie zatim nejsou dostate¢né 3 Slele]=)
ovérena.
Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Nenabizejte cystektomii se zachovanim pohlavnich organd jako Silné N5
standardni lé¢bu u Zen s infiltrujicimi nadory mocového méchyre.
Vykon je indikovan pouze u Zen motivovanych k zachovani pohlavnich Slabé ?
organ(, protoZe z tohoto postupu bude vétsina profitovat.
Vykon lze zvaZovat pouze u pacientek s: Silné ™
e nadorem ohranicenym na mocovy méchyr
e absenci nddoru v hrdle méchyre a v mocové trubici

3.4.3 Souhrn diikazti a doporuéeni pro laparoskopickou/roboticky asistovanou laparoskopickou

radikalni cystektomii

Oxford GRADE
Shrnuti dikazd § §

Uroven Uroven
Roboticky asistovana radikdlni cystektomie (RARC) s intrakorporalni derivaci je 1 OPDD
zatiZzena vétsi délkou vykonu (o 1-1,5 hodiny) a vyssimi naklady, vyhodou je ale
kratsi doba hospitalizace (o 1-1,5 dne) a mensi krevni ztrdta ve srovnani
s otevienou radikalni cystektomii.
Data tykajici se roboticky asistované radikalni cystektomie jsou zatizena selekci 1 CPPP
pacientll (ve prospéch nizsich stadii) ve srovnani s otevienou radikalni cystektomii.
Riziko komplikaci 3. stupné (Grade 3) do 90 dn( po vykonu je niZsi u pacientl po 2 CleIslS)
RARC ve srovnani s otevienym vykonem.
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Oxford GRADE
Shrnuti dukazd v v
Uroven Uroven
Ve vétdiné hodnocenych kritérii, véetné stirednédobych onkologickych vysledk( 2 Clolole)
a kvality Zivota, nelze zachytit rozdily mezi roboticky asistovanou a otevienou
radikalni cystektomii.
Zku$enosti operatéra a mnoiZstvi vykond provadénych danym urologickym 2 Clolole)
pracovistém, nikoliv technika, jsou klicovymi faktory pro dosazeni dobrych
vysledkl u oteviené i roboticky asistované radikalni cystektomie.
Zatim jsou stdle diskutovdna doporuceni, jak definovat rizikového pacienta 3 ClsISIS)
a dostatecnou zkuSenost operatéra u RARC.
Ortotopické nahrady méchyre nejsou stale po RARC pouZivany v dostatecné mire, 4 SISIeS]S)
funkcni vysledky intrakorporalné vytvorenych neovezik je tfreba dale studovat.
Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Informujte pacienta o vyhodach i nevyhodach oteviené a roboticky Silné ™
asistované radikalni cystektomie, aby mohl zvolit optimalni postup.
Volba konkrétniho operaéniho postupu musi vychazet ze zkuSenosti Silné ™
konkrétniho urologického pracovisté, jak s otevienou, tak s roboticky
asistovanou radikaIni cystektomii.
3.4.4 Souhrn dlikazti a doporuceni u radikalné neresekabilnich nadort
Mod. GRADE GRADE
Doporuceni . .
Sila Sila
Nabidnéte cystektomii jako paliativni opatfeni u pacientl s radikalné Slabé 1?
inoperabilnimi lokalné pokrocilymi nadory (T4b).
Nabidnéte paliativni cystektomii u pacientl se symptomy. Slabé 1?
3.4.5 Souhrn dlikazti a doporuéeni pro transuretralni resekci
Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Nenabizejte samotnou transuretralni resekci svalovinu infiltrujiciho Silné I
nadoru méchyre jako kurativni metodu, jelikoZ vétsina pacient( z toho
nebude profitovat.
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3.4.6 Souhrn dikaz{ a doporuceni pro zevni radioterapii
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Oxford GRADE
Shrnuti dikazi § §

Uroven Uroven
Samotna zevni radioterapie je zvaZovana jako terapeutickd moZnost pouze 3 Slol=]=)
u pacientl nednosnych k radikalni cystektomii. Zevni radioterapie mlze byt pouZita
jako soucast multimodalnich méchyf-setficich postupd.
Radioterapii lze rovnéZ pouZit k zastaveni krvaceni z nadoru, neni-li mozné 3 (Sl ]e]e)
dosahnout kontroly transuretrdlnim pristupem z dlvodu extenzivniho lokalniho
rlistu nadoru.’

Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila

Nedoporucujte radioterapii jako samotnou kurativni lé¢ebnou modalitu Silné W
u pacientl s lokalizovanym svalovinou infiltrujicim karcinomem
mocového méchyre.

3.4.7 Souhrn diikazi a doporuéeni pro systémovou chemoterapii u nemetastatickych lokalné

pokrodilych nadort

Oxford GRADE
Shrnuti dikazi § _
Uroven Uroven
Uplna nebo ¢astecna lokalni odpovéd byla zaznamenana pfi pouZiti kombinované 2a ClololS]
systémové chemoterapie na bazi cisplatiny jako primarni 1écby lokalné pokrocilych
nadord u pfisné vybranych pacient(.
Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Nedoporudujte systémovou chemoterapii jako samotnou primarni Silné W
|IéCebnou modalitu u pacientl s lokalizovanym svalovinu infiltrujicim
karcinomem mocového méchyre.
3.4.8 Souhrn dtikazii a doporuceni pro multimodalni terapii
Oxford GRADE
Shrnuti dukazd § §
Uroven Uroven
U pfisné vybranych pacientd dosahuji multimodélni méchyf Setfici postupy 2b ePbo
srovnatelnych vysledk( v dlouhodobém prefZiti jako radikalni cystektomie.

5> Dle konsenzudlniho nazoru tymu tvlrcd KDP je vhodnéjsi pro pacienty k zastaveni krvaceni vyuZiti metod

intervencni radiologie.

C
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Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Doporucujte multimodalni [é¢bu (TMT = trimodalni terapie — zahrnuje Silné ™
endoskopickou resekci, systémovou chemoterapii a radioterapii) jako
alternativni  teSeni u  vybranych, dobfe informovanych
a spolupracujicich pacientl s nadory cT2NOMO; zvlasté u téch, ktefi
odmitaji radikalni cystektomii.
Doporuéujte operacni intervenci, nebo multimodalni 1é¢bu (TMT) jako Silné ™
primarni kurativni terapeuticky pfistup, jelikoz jsou uc€inné&jsi nei
samotna radioterapie.
3.4.9 Souhrn dlikazt a doporuéeni pro adjuvantni Ié¢bu
Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Doporucujte adjuvantni systémovou kombinovanou chemoterapii na Silné ™
bazi cisplatiny u pacientdl s pT3/4 a/nebo pN+, nebyla-li podana
neoadjuvantni chemoterapie.®
Doporucujte adjuvantni imunoterapii checkpoint inhibitory pouze Silné ™
v ramci klinickych studii.
Klinicka otazka €. 4: Lécba metastatického onemocnéni
1. P:Pacienti s metastatickym onemocnénim mocového méchyre
2. |: Lécba prvnia druhé linie
3. C:Srovnani vysledkl poskytované léCby
4. 0:0S, DSS, PFS, komplikace, kvalita Zivota
4.1 Souhrn dikazl a doporuceni pro Iécbu metastatického onemocnéni
Oxford GRADE
Shrnuti dikazd _ _
Uroven Uroven
,Performance status” (PS) a pfitomnost, nebo nepfitomnost visceralnich metastaz 1b CPPP
jsou nezavislymi prognostickymi faktory pro predpovéd délky preziti pro prvni linii
IéCby.
Pro druhou linii Ié¢by jsou negativnimi prognostickymi faktory: jaterni metastazy, PS 1b DDDD
> 1 a nizka hladina hemoglobinu (< 10 g/dl).
Kombinovand chemoterapie na bdazi cisplatiny dosahuje medidnu pfeZiti do 1b CDDbD
14 mésicl. Dlouhodobé preziti bez zndmek onemocnéni bylo popsano u~15%
pacientl s uzlinovymi metastazami a dobrym PS.

6 Dle konsenzudlniho nazoru tymu tvirct KDP u pacientd, kterym byla podéna neoadjuvantni chemoterapie, neni
zcela vyloucena aplikace adjuvantni chemoterapie. Rozhodnuti musi byt posouzeno individudiné.
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Chemoterapie s pouZitim jednoho agens prinasi nizké procento obvykle 2a SIoISLS)
kratkodobych odpovédi.
Kombinovana chemoterapie na bazi karboplatiny je z hlediska Uplnych odpovédi 2a Slolols)
a prefiti méné G¢inna neZ kombinace s cisplatinou.”
Kombinacemi bez pouZiti platiny Ize dosdhnout vyznamné odpovédi v prvni nebo 2a Clolole)
v druhé linii 1éCby.
Kombinace bez poufZiti platiny nebyly srovnavany se standardni chemoterapif 4 Slele]=)
u pacientd Unosnych, nebo neulnosnych k aplikaci standardni kombinace
s cisplatinou.
Nebyla definovana standardni chemoterapie pro pacienty v tézkém stavu 2b CleIslS)
s pokrocilym nebo metastatickym urotelidlnim karcinomem.
Operacni lé€ba nésledujici po ¢asteéné nebo uplné odpovédi na chemoterapii mlze 3 Slole]e)
u vybranych pacientd pfispét k dlouhodobému beznddorovému preiiti.
Kyselina zoledronové a denosumab byly schvaleny jako podptirnd lé¢ba u pacientd 1b CDDD
s kostnimi metastazami vSech druhl nadord vcéetné urotelidlnich karcinomd,
protoZe snizuji riziko a oddaluji kostni komplikace.
PD-1 inhibitor pembrolizumab byl na zdkladé vysledkd studie faze Ill schvélen k [é¢bé 1b OPDD
pacientl s urotelidinimi karcinomy progredujicimi béhem nebo po predchozi
chemoterapii na bazi platiny.
PD-L1 inhibitor atezolizumab byl na zakladé vysledkd studie faze Il schvalen FDA 2a PPPpO
k lécbé pacientl s urotelidlnimi karcinomy progredujicimi béhem nebo po predchozi
chemoterapii na bazi platiny.
PD-1 inhibitor nivolumab byl na zékladé vysledkd studie faze Il schvalen k lé&bé 2a Slolels)
pacientll s urotelidlnimi karcinomy progredujicimi béhem nebo po predchozi
chemoterapii na bazi platiny.
PD-1 inhibitor pembrolizumab byl na zékladé vysledk studie faze Il schvalen k l1é¢bé 2a PPPpO
pacientll s pokrocilymi nebo metastatickymi urotelidlnimi karcinomy, ale
neunosnych k prvoliniové chemoterapii na bazi cisplatiny. PouZiti pembrolizumabu
je limitovdno na PD-L1 pozitivni pacienty.
PD-L1 inhibitor atezolizumab byl na zakladé vysledk( studie faze Il schvalen k [é¢bé 2a PPPpO
pacientli s pokrocilymi nebo metastatickymi urotelidlnimi karcinomy, ktefi vSak
nejsou vhodni k prvoliniové chemoterapii na bazi cisplatiny. PouZiti atezolizumabu
je limitovano na PD-L1 pozitivni pacienty.

Mod. GRADE GRADE
Doporuceni

Sila Sila

Lécba prvni linie u pacientti inosnych k aplikaci cisplatiny
PouZijte kombinovanou chemoterapii na bazi cisplatiny v rezimu GC Silné ™
(gemcitabin, cisplatina), prednostné s aplikaci G-CSF (,,granulocyte colony-

7 Tym tvarcl KDP povaZuje kombinovanou chemoterapii na bazi cisplatiny za standardni postup, viz doporuéeni

nize.
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stimulating factor”), HD-MVAC (high dose methotrexat, vinblastin,
adriamycin a cisplatin) s G-CSF, nebo PCG (paclitaxel, cisplatin, gemcitabin).
Nenabizejte karboplatinu nebo kombinace neobsahujici cisplatinu. Silné ™
Prvoliniova Iécba u pacientd netinosnych k aplikaci cisplatiny
Chemoterapii na bazi karboplatiny pouZivejte u pacientd, kde je vysledek Silné ™
PD-L1 negativni.
Pembrolizumab nebo atezolizumab pouZivejte u PD-L1 pozitivnich Silné ™
pacientd.
Lécba druhé linie
Doporucte checkpoint inhibitory (pembrolizumab, nivolumab) pacientim Silné ™
s metastatickym  onemocnénim  progredujicim béhem nebo po
kombinované chemoterapii na bazi cisplatiny.
Doporucte kyselinu zoledronovou nebo denosumab jako podpUlirnou Iécbu Slabé 1?
u pacientd s kostnimi metastazami.
Vinflunin pouzivejte jako naslednou linii IéCby metastatického onemocnéni Slabé 1?
pouze v pfipadech, kdy neni moznd aplikace imunoterapie, kombinované
chemoterapie, FGFR3-inhibitoru ani zarazeni do klinické studie.

Klinicka otazka ¢. 5: Kvalita Zivota pacientu

P: Vsichni pacienti s nddory mocového méchyre

I: Poskytovana lécba dle stadia onemocnéni

C: Srovnani |éCebnych postl

O: Kvalita Zivota pacientl, komplikace, délka preziti

Oxford GRADE
Shrnuti ddkaza > -
Uroven Uroven

Ve srovnani s lidmi bez nddorového onemocnéni ma diagnostika a lééba nadoru 2a PPPpO
mocového méchyre negativni vliv na kvalitu Zivota.
Neni prokdzan rozdil v celkové kvalité Zivota mezi pacienty s kontinentni 1a OPDPD
a inkontinentni derivaci.
U vétsiny hodnocenych skupin pacientd byla kvalita Zivota po radikalni cystektomii 2b OPho
dobra, a to nezavisle na typu mocové derivace.
DuleZzitym determinantem (subjektivni) kvality Zivota je osobnost pacienta, 3 PSS
schopnost zvladat obtiZzné situace i socialni podpora.
U pacientd s pokrocilym urotelidinim karcinomem refrakternim na cisplatinu mize 1b CPPP

byt pembrolizumab vyhodnéjsi z hlediska kvality Zivota ve srovnani s dalSi linii
chemoterapie.

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
C) klinickych doporuéenych postupl Registracni Cislo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221
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Mod. GRADE GRADE
Doporuceni
Sila Sila
Doporuceni tykajici se kvality pacientova Zivota
K hodnoceni kvality Zivota u pacientd se svalovinu infiltrujicimi nadory Silné ™
méchyre pouZivejte validované dotazniky.
Kontinentni derivace modi je doporucovana u pacientd, ktefi nemaji zasadni Silné ™
kontraindikaci. Kontraindikaci pfedstavuje vyznamna komorbidita,
charakteristiky nadoru nebo pacientova neschopnost spolupracovat.
O dosazeni dobrych dlouhodobych vysledkli rozhoduje: predoperaéni Silné ™
informovanost pacienta, operacéni technika a peclivé nasledné sledovani.
Poskytnéte pacientovi srozumitelné a vycéerpavajici informace tykajici se Silné ™
potencialniho ptinosu i vedlejSich Ucinkd, aby se mohl spravné rozhodnout.
Podporujte pacienta k aktivni Uc¢asti na rozhodovacim procesu.
Klinicka otazka €. 6: doporuceni pro postup u recidiv v jednotlivych
lokalizacich
P: Pacienti s recidivou nadoru mocového méchyre
I: Lécba dle jednotlivych lokalizaci
C: Srovnani vysledku
O: Komplikace, kvalita Zivota, mortalita
Oxford GRADE Mod. GRADE
L .
oka.llz.ace Souhrnl Doporuceni GRADE
recidivy znalosti _ _
Uroven Uroven Sila Sila
Spatnd Doporudujte
progndza. radioterapii,
Lokalni Lécba by méla chemoterapii,
. byt volena 2b ]l pfipadné operacéni Silné ™
recidiva oy y "
individudlné |é¢bu; samostatné,
dle rozsahu nebo
tumoru. v kombinacich.
Navrhujte
systémovou
chemoterapii jako
Vzdalend Spatnd prvni volbu,? -
recidiva progndza. 2b DOOO zvazujte operacni Silné ™
reseni, jedna-li se
o solitarni
metastazu.®
Recidiva Rizikovym Postupujte dle EAU Silné ™
v hornich faktorem je doporuceni pro

8V zavislosti na Uhradové vyhla3ce budou pFipadat v Gvahu i jiné typy systémové |é¢by, zejména imunoterapie.

9V Gvahu pFichazi i radioterapie.

Narodni portal
O klinickych doporu¢enych postupl

Projekt: Klinické doporucené postupy
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mocovych mnohocetné |é¢bu nadord
cestach onemocnéni v hornich
(svalovinu mocovych cestach
neinfiltrujici (UTUCQ).
nador/CIS
nebo pozitivni
ureteralni
okraje).
Staging
sekundarni a Iévéba I?y Postupujtve dl’e EAU
nador meIY byt (’j?porucenll plro ,
v motové stejné jako [4)Y4 YaYa) [é&bu primdrnich Silné ™
. u primarniho nadord modové
trubici . -
nadoru trubice.
uretry.

Kompletni klinicky doporuceny postup pro véasné odhaleni, diagnostiku a lécbu invazivniho

a metastazujiciho karcinomu mocového méchyre je dostupny na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/13-vcasne-odhaleni-diagnostika-lecba-invazivniho-metastazujiciho-

karcinomu-mocoveho-mechyre-final.pdf

Narodni portal
O klinickych doporu¢enych postupl
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https://uroweb.org/guideline/upper-urinary-tract-urothelial-cell-carcinoma/
https://uroweb.org/guideline/primary-urethral-carcinoma/
https://uroweb.org/guideline/primary-urethral-carcinoma/
https://uroweb.org/guideline/primary-urethral-carcinoma/
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/13-vcasne-odhaleni-diagnostika-lecba-invazivniho-metastazujiciho-karcinomu-mocoveho-mechyre-final.pdf
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/13-vcasne-odhaleni-diagnostika-lecba-invazivniho-metastazujiciho-karcinomu-mocoveho-mechyre-final.pdf

