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DOSEGANJE CILJEV IN IZZIVI DRZAVNEGA
PROGRAMA OBVLADOVANJA RAKA 2013

Branko Zakotnik, koordinator Drzavnega programa
obvladovanja raka
Onkoloski inStitut Ljubljana

Uvod

Drzavni program obvladovanja raka (DPOR) je celovit program ukrepov in de-
javnosti za obvladovanje raka v Republiki Sloveniji. Potrdila ga je Vlada Repu-
blike Slovenije. Za spremljanje izvajanja njegovih ciljev je minister za zdravje
imenoval programski svet DPOR in koordinatorja DPOR, ki usklajuje dejavno-
sti, opredeljene v DPOR.

Programski cilji (DPOR) so:

1. upocasniti povecevanje pogostosti raka,

2. zmanjsati umrljivost zaradi raka,

3. povecati prezivetje,

4. izboljSati kakovost zivljenja bolnikov s celostno rehabilitacijo in po-

vecati delez bolnikov z napredovalo boleznijo, ki so delezni paliativhe
oskrbe.

V kolik§ni meri dosegamo cilje, kje smo uspes$ni in kje ne, je vsebina tega
porocila o izvajanju DPOR. Sestavni del porocila so tudi izzivi oziroma dejav-
nosti, potrebni za doseganije ciljev programa.

Za objektivno spremljanje programskih ciljev spremljamo kazalnike bremena
raka (pogostost, umrljivost, prezivetje) v Registru raka. Izvajati je treba doka-
zano ucinkovite ukrepe primarne in sekundarne preventive, zagotoviti zgo-
dnjo in strokovno utemeljeno diagnostiko in zdravljenje ter glede na vrsto
bolezni izvajati raziskovalno dejavnost (¢im ve¢ bolnikov vkljugiti v kliniéne
raziskave, izvajati predklini¢ne in epidemioloske raziskave). Za doseganje Ce-
trtega cilja pa je bolnikom treba zagotoviti celostno rehabilitacijo in palia-
tivno oskrbo.



Breme raka

Na sliki 1 so prikazani trendi pogostosti in umrljivosti za vse rake skupaj. Po-
datki kaZejo, da se pogostost povecuje, umrljivost pa zmanjsuje. Cilj zmanj-
Sevanja umrljivosti dosegamo, seveda pa si zelimo, da bo z vsemi ukrepi,
opredeljenimi v DPOR, Se bolj upadala. Vsekakor bomo ta kazalnik spremljali
v naslednjih letnih porogilih. Ceprav pri vseh rakih ne dosegamo cilja zmanj-
Sevanja pogostosti, pa se zmanjSevanje kaze pri raku plju¢ pri moskih, kar je
posledica uc€inkovitih ukrepov pri omejevanju uporabe tobacnih izdelkov, ter
pri raku materni¢nega vratu zaradi ucinkovitega in kakovostnega populacij-
skega presejalnega programa ZORA.

ZENSKE MOSKI
o 0

Stopnja na 100.000
|
|
|
\
|

— Incidenca, groba stopnja  — Incidenca, SSS —
Uniljvost, groba stopnja — Umrjvost, SSS

cidenca, groba stopnja  — Incidenca, SSS
imefvost, groba stopnja —— Umrijvost, SSS

<z

Slika 1: Groba in starostno standardizirana incidenca in umrljivost za vse rake skupaj
po spolu v Sloveniji

Spodniji sliki 2 in 3 prikazujeta 5-letno relativno prezivetje bolnikov (s 95-% in-
tervalom zaupanija), zbolelih za izbranimi raki v letih 2000-2004 in 2005-2009
po spolu. V zadnjem obdobju se je prezivetje bolnikov z rakom povecalo pred-
vsem pri raku debelega Crevesa in danke ter raku prostate pri moskih in pri
raku dojk, debelega Crevesa ter materniCnega vratu pri zenskah. Vecje prezi-
vetje pri raku dojk in debelega Erevesa je verjetno treba pripisati izboljanemu
nacinu zdravljenja, vecje prezivetje bolnic z rakom materni¢nega vratu pa raz-
lagamo z zgodnejSo diagnostiko zaradi uvedbe drzavnega programa ZORA (v
zadnjem obdobju je bilo ve¢ bolnic diagnosticiranih v nizjih stadijih). Pri raku
prostate opazamo predvsem bolj$e prijavljanje ambulantno zdravljenih rakov
prostate (prognosti¢no ugodnejsih), saj je pri tej bolezni prezivetje navidezno
veCje kar za 15 %. Slika 4 prikazuje primerjavo petletnih relativnih prezivetij
pogostejsih rakov bolnikov, ki so zboleli v obdobju 2000-2007 v Evropi (Re-
zultati raziskave EUROCARE 5).
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Slika 2: Petletna relativna prezivetja s 95-% intervali zaupanja za moske za obdobji
2000-2004 in 2005-2009.
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Slika 3: Petletna relativna prezivetja s 95-% intervali zaupanja za Zenske za obdobji
2000-2004 in 2005-2009.



Petletno stand | )y preZivetje (s 95 % intervalom zaupanja) odraslih bolnikov,
zbolel'lm!zlranrnlraldvielﬂ'lmm po evropskih regijah in v Sloveniji: rezultati raziskave EUROCARE-S.
Five-year age-standardised relative survival (with 5% confidence interval) of adult patients diagnosed
with selected cancers in 2000-2007 by European areas and in Slovenia: results of the EUROCARE-5 study.
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leli v obdobju 2000-2007 v Evropi. Rezultati raziskave EUROCARE 5.



Primarna preventiva

Primarna preventiva proti raku pomeni zmanjs$anje ali odstranitev izpostavlje-
nosti dejavnikom, ki vplivajo na pojavnost raka, in je eden od klju¢nih delov
DPOR. Med aktivnostmi na podroc¢ju primarne preventive s kazalniki spre-
mljamo: dejavnike vedenjskega sloga, dejavnike bivalnega okolja in okuzbe,
povezane z rakom.

Dejavniki vedenjskega sloga

Z zdravim nacinom zivljenja bi lahko zmanjsali obolevnost za rakom vsaj za
30 %. Med kljuéne dejavnike vedenjskega sloga, ki lahko pomembno prispe-
vajo k zmanj$anju pojavnosti raka, so nekajenje ter zmanjSanje tveganega in
Skodljivega pitja alkohola, zdrava prehrana, zadostna telesna dejavnost, ki
krepi zdravje, ter zmanjSanje pojavnosti prekomerne telesne mase in debelo-
sti. Med aktivnostmi primarne preventive na podrocju zdravega zivljenjskega
sloga spremljamo naslednje kazalnike: kadilske navade, Cezmerno pitje alko-
hola, uzivanje sadja in zelenjave, debelost ter stopnjo telesne dejavnosti.

Kadilske navade

V obdobju 2001-2008 se je delez kadilcev statisticno znacilno znizal sku-
pno in pri obeh spolih. V letu 2008 je tudi telefonska raziskava Eurobarome-
ter pokazala, da je Slovenija med drzavami EU z najnizjimi deleZi kadilcev med
prebivalci, starimi 15 let ali ve€. Obstajajo pa razlike v delezu kadilcev glede
na izobrazbo in druzbeni sloj. V vseh opazovanih letih je najvisji delez kadilcev
pri najnizje izobrazenih in najnizjih druzbenih slojih.

Na tem podrocju smo v Sloveniji sprejeli Stevilne sistemske ukrepe, katerih
udinki se Ze kaZejo. Ze leta 1996 je bil sprejet zakon o omejevanju uporabe
tobacnih izdelkov, z dopolnitvijo zakona v letu 2007 pa se je Slovenija uvrstila
med drzave, ki popolnoma prepovedujejo kajenje v vseh zaprtih javnih prosto-
rih in na delovnih mestih.

V letu 2012 je kadilo 22,6 % odraslih prebivalcev Slovenije, starih od 25 do
64 let. Kakor vsa predhodna leta je delez kadilcev med moSkimi (24,8 %)
statisti¢no znagilno visji kakor med Zenskami (20,3 %). V zadnijih Stirih letih,
torej od 2008 do 2012, se delez kadilcev med moskimi ni statisti¢no znacil-
no spremenil, medtem ko se je med zenskami statisticno znacilno zvisal (s
17,6 % na 20,3 %).

Cezmerno pitje alkohola

Slovenija med evropskimi drzavami izstopa po posledicah skodljivega in tve-
ganega pitja alkoholnih pija¢. Razveseljiv pa je podatek, da je delez éezmer-
nih pivcev alkohola v letih 2001-2012 pomembno upadel, pri obeh spolih
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ter v vseh starostnih, izobrazbenih in socialnih skupinah. Ve¢ ¢ezmernih
pivcev alkohola je med moskimi, v vi§jih starostnih skupinah pri obeh spolih
(55-64 let), pri nizje izobrazenih in nizjih druzbenih slojih. Poleg upostevanja
zakona o omejevanju uporabe alkohola bo za zmanj$anje Skodljivega in tve-
ganega pitja alkoholnih pija¢ in njunih posledic treba sprejeti in uresnicevati
celovito politiko in sprejeti ukrepe predvsem glede mladih.

Zdrava prehrana ter uZivanje sadja in zelenjave

Pogoje za zdrav Zzivljenjski slog omogoca tudi izvajanje nacionalnega progra-
ma prehranske politike; z rezultati prvega prehranskega programa v obdobju
2005-2010 smo le deloma zadovoljni in priCakujemo sprejetje novega, ki bo
Se bolj usmerjen k zaustavitvi pove€evanja oziroma zmanjSanju telesne ma-
se prebivalcev in h krepitvi podpornih okolij za spodbujanje uravnotezenega
prehranjevanja in telesne dejavnosti za zdravje za vse prebivalce Slovenije, Se
posebej za najbolj ranljive skupine. Med pozitivnimi premiki na podrocju pre-
hranjevanja so na primer zmanj$ano uzivanje soli, sladkih pija¢ in vecji delez
uzivanja oljcnega olja. Nezazelen pa je trend uzivanja zelenjave in sadja, ki
kaZe, da je v letih 2001-2012 upadel delez odraslih, ki uzivajo zelenjavo in
sadje enkrat ali ve¢ kakor enkrat dnevno, skupno in pri obeh spolih ter vseh
izobrazbenih skupinah. Izrazito bolj so zaradi nezadostnega uzivanja zelenja-
ve in sadja ogrozeni nizje izobrazeni in socialno ogrozeni.

Stopnja telesne dejavnosti

Delez ustrezno telesno dejavnih glede na priporocila Svetovne zdravstvene
organizacije (SZO) ostaja v opazovanih letih priblizno enak. Za obvladovanje
debelosti in bremena kroni¢nih bolezni bo pomembno povecati telesno de-
javnost in izboljSati prehranjevalne navade vecine ljudi. Strategija Vlade Re-
publike Slovenije na podrocju telesne (gibalne) dejavnosti za krepitev zdravja,
katere aktivnosti se v letoSnjem letu zakljuCujejo, predvideva sprejetje novega
polititnega dokumenta in ve¢jo medresorsko podporo ter doslednejSe izva-
janje ukrepov za povecanje telesne dejavnosti vseh populacijskih skupin na
vseh ravneh.

V letu 2012 je bil delez anketirancev, ki so zmerno telesno dejavni vsaj 150
minut v tednu, 36,6 % (leta 2001 23 %). Glede na spol razlik skoraj ni. V pri-
merjavi z rezultati iz leta 2001 je to pomembna sprememba, saj je bil takrat
delez telesno dejavnih Zensk znatno nizji kakor moskih.

Debelost

Delez debelosti se je v letih 2001-2012 povecal s 15 % na 17,4 %, k Cemur je
prispeval predvsem porast debelosti pri moskih. Delez debelih je v vseh opa-
zovanih letih vecji pri moskih kakor pri Zenskah. Pomembno ved;ji je tudi delez
debelih pri nizje izobrazenih in pri osebah iz nizjih druzbenih slojev.
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Prednostne naloge in ukrepi na podroc¢ju zdravega vedenjskega sloga, ki
jih je treba podpreti s spremljanjem, so:

e zdravje in zmanj$evanje neenakosti v zdravju (zmanjSevanje socialnih raz-
lik) mora postati cilj Strategije razvoja Slovenje, z udejanjanjem ustreznih
ukrepov v resornih politikah ter spremljanjem kazalcev doseganja resor-
nih ciljev;

razvoj in udejanjanje novih pristopov za vzgojo nekadilskih generacij;
dosledno izvajanje zakona o omejevanju uporabe tobacnih izdelkov in uvaja-
nje ukrepov v skladu z novimi spoznaniji o u€inkovitosti posameznih ukrepov;
sprejetje in izvajanje celovite politike za zmanj$anje Skodljive in tvegane ra-
be alkohola z izvedbenimi nacrti;

sprejetje in izvajanje nacionalnega programa prehranske politike in strategi-
je telesne dejavnosti, ki krepi zdravje, 2012-2022, s ciljem krepitve zdravja
in uvajanja sistemskih ukrepov, ki zmanjSujejo socialne neenakosti na po-
drocju zdrave prehrane in gibanja, sprejetje zakonodaje, davéne in cenov-
ne politike za vecjo dostopnost zdravih Zivil in zdravega prehranjevanja ter
zdravega Zivljenjskega sloga vsem skupinam prebivalcev, $e posebej naj-
bolj ranljivim.

Dejavniki bivalnega okolja

Izpostavljenost rakotvornim snovem v bivalnem okolju naj bi povzrocila manj
kakor 5 % rakov. Pomembna je izpostavljenost prasnim delcem PM,, ki jih
Clovek proizvaja s svojimi aktivnostmi in so lahko posledica izpustov iz ener-
getskih objektov, industrije, prometa, kmetijstva in individualnih kurig¢. Se
posebej so za zdravje ljudi nevarni delci, manjsi od 10 um, saj jih povezujejo
z nastankom raka plju¢. Analize kazejo, da je priblizno polovica prebivalcev iz-
postavljenih letnim koncentracijam, ki presegajo priporocila SZO (20 ug PM, /
m?3), predvsem so to prebivalcih vecjih mest, Ljubljane in Maribora ter prebi-
valci, ki Zivijo v okolici vegjih industrijskih ali energetskih objektov.

Okuzbe, povezane z rakom

Nekatere nalezljive bolezni so povezane z nastankom raka. Po podatkih SZO
so nalezljive bolezni vzrok za priblizno 6 % smrti zaradi raka v razvitem svetu.
Virusni hepatitis B in C sta povezana z nastankom raka jeter, okuzba s hu-
manim papilomskim virusom (HPV) pa z rakom materni¢nega vratu in rakom
ustnega zrela. Po incidenci hepatitisa B in C spadamo med drzave z nizko
inciden¢no stopnjo. Preventivni ukrepi vkljuCujejo cepljenje in prepreceva-
nje okuzb. V Sloveniji je cepljenje proti okuzbi z virusom hepatitisa B in proti
okuzbi z nekaterimi vrstami HPV vklju¢eno v nacionalni imunizacijski program.
Uvedeni ukrepi so pomemben korak k u€inkovitejsi primarni preventivi okuzb,
povezanih z rakom.
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Sekundarna preventiva

V Sloveniji potekajo trije presejalni programi: ZORA (rak materni¢nega vratu),
DORA (rak dojk) in SVIT (rak debelega &revesa in danke), za katere obstajajo
dokazi o njihovi u€inkovitosti. Njihovo izvajanje je tudi politi¢na zaveza drzav
Clanic EU.

Program preprecevanja in zgodnjega odkrivanja raka materni¢nega vratu ZO-
RA je najstarejSi program. Kazalniki so v skladu s priporocili, triletna pregle-
danost dosega zastavljene cilje, zato so tudi opazni zeljeni ucinki izvajanja
programa v zmanjSevanju pogostosti in umrljivosti, kar je prikazano na sliki 4.

B nja ma “OILEI

o
0o - IoH XD N0 N4 I0E XNE IXNT  I0E ImME Ima Fu

b L=y

-gmEa — Umrijoxt- ros sopm
indcence - 555 Urrfire s - B5S

Slika 5: Incidenca in umrljivost za rakom materni€nega vratu

Program zgodnjega odkrivanja raka dojk DORA dosega oziroma celo presega
priporo¢ene kazalnike kakovosti, vendar pa zal v njem sodelujejo le zenske iz
osrednje Slovenije in Maribora. Zenske iz starostne skupine za presejalni pro-
gram, ki imajo stalno prebivaliSce v regijah Slovenije, kjer DORA Se ne poteka,
imajo kot doslej moznost opraviti kliniéni pregled dojk in mamografijo v centrih
za bolezni dojk. Ti pregledi niso standardizirani, niti ni rutinskega spremljanja
kazalnikov kakovosti, Zenske se na preglede naro¢ajo same. V letu 2014 je
nujno treba storiti vse, da se program DORA &im prej razSiri po vsej Sloveniji.

Najmlajsi presejalni program za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb in
raka na debelem Crevesu in danki, program SVIT, poteka peto leto. Program
SVIT se je v primerjavi z drugimi drzavami izredno hitro in kakovostno razsi-
ril po vsej Sloveniji, tako da skoraj ze dosega zeleno stopnjo pregledanosti
(60-%), kar prikazuje preglednica 1, in zastavljene cilje. Ti so odkrivanje pre-
drakavih sprememb in odkrivanje raka v nizkih stadijih. Po zadnjih podatkih
programa SVIT je namre¢ 70 % rakov, odkritih v programu SVIT, stadijev I/
Il, medtem ko je bil ta odstotek pred uvedbo programa v Sloveniji 15,20 %.
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Preglednica 1: Odzivnost vabljenih po zdravstvenih regijah in spolu v obdobju 1.
1.-31.12. 2012

Zdravstvena regija = Odznvvn O.St x5
Skupaj Moski Zenske

Celje 61,15 % 56,12 % 66,20 %
Koper 58,23 % 53,97 % 62,58 %
Kranj 65,71 % 61,02 % 70,08 %
Ljubljana 64,53 % 58,52 % 70,28 %
Maribor 59,32 % 54,64 % 64,06 %
Murska Sobota 58,03 % 53,14 % 62,92 %
Nova Gorica 65,68 % 61,65 % 69,82 %
Novo mesto 63,46 % 58,77 % 68,41 %
Ravne na Koroskem 62,73 % 57,32 % 68,45 %
Slovenija 62,32 % 57,19 % 67,40 %

Diagnostika in zdravljenje

Zgodnja diagnostika in ustrezno zdravljenje zagotavljata najboljSe prezivetje
in kakovost zivljenja. V spodniji preglednici 2 je prikazan stadij ob diagnozi za
vse rake v Sloveniji v letu 2009. Cilj je, da bi bilo €¢im ve¢ rakov odkritih v ome-
jenem stadiju. Da bi bolje razumeli razloge, ki vplivajo na zgodnje odkrivanje
raka, smo se s predstavniki primarne zdravstvene dejavnosti dogovarijali za iz-
vedbo presecne raziskave o dejavnikih, ki vplivajo na zgodnjo/pozno diagno-
stiko raka v Sloveniji. Zal se taka raziskava $e ni pri¢ela in je eden pomembnih
izzivov za DPOR v prihodnje.

Preglednica 2: Razsirjenost ob diagnozi (stadij) za vse rake (2009)

Stadij Stev. novih primerov %
OMEJEN 5527 48,8
Vsi raki RAZSIRJEN 3209 28,3
RAZSEJAN 2261 19,9
NI PODATKA 339 3,0
VSi 11336 100

Na zahtevo drustev bolnikov in kakor je predvideno v DPOR so bila v letih
2011/12 opredeljena merila in ustanove za izvajanje diagnostike in zdravljenja
raka (mreza onkolo$ke dejavnosti). Merila so bila oblikovana na predlog RSK
za onkologijo in posameznih delovnih skupin, v katerih so sodelovali strokov-
njaki z razli¢nih podrocij. Na podlagi teh meril in mreze onkoloSke dejavnosti
bo treba v prihodnje redno spremljati dejansko Stevilo in kraj izvajanja pose-
gov. V tem poro€ilu so ti podatki v preglednici 3 prvi¢ prikazani. To nam bo v
pomo¢ pri spremljanju v DPOR predvidene postopne decentralizacije diagno-
stike in zdravljenja za pogoste rake v t. i. sekundarnih centrih.
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Preglednica 3: Letno porocilo bolniSnic o prvem zdravljenju pogostih rakov v letu

2012 (* podatki za 2011)

RAK DOJK

Sistemsko

Ustanova Operacije zdravljenje Obsevanje

UKC Maribor 228 213 /
OIL 729 871 696
SB Slovenj Gradec 31 12 /
SB Nova Gorica 109 24 /
SB Celje 25 7 /
SB Izola 47 / /
SKUPAJ 1169 1127 696
RAK DEBELEGA CREVESJA IN DANKE

Ustanova Operacije zsé?-taill‘;:rlfj: Obsevanje

UKC Ljubljana — Kirurska klinika /
UKC Ljubljana — Interna klinika / 11 /
UKC Maribor 190 27 /
OlL 112 380 248
SB Slovenj Gradec 52 / /
SB Jesenice 108 / /
SB Novo mesto 62 / /
SB Ptuj 40 / /
SB Nova Gorica 85 1 /
SB Trbovlje 21 / /
SB Celje 80 5 /
SB Izola 107 / /
SB Murska Sobota 79 / /
SKUPAJ 1373 424 248
RAK ZELODCA

Ustanova Operacije fé?r:,?::jz Obsevanje

UKC Ljubljana - Kirurska klinika 4gopf)eili?;jlﬁfk; / /
UKC Ljubljana - Interna klinika / 27 /
UKC Maribor 87 7 /
OlL / 172 105
SB Slovenj Gradec 14 / /
SB Jesenice 13 / /
SB Novo mesto 1 / /
SB Nova Gorica 10 / /
SB Celje 13 / /
SB Izola 26 / /
SB Murska Sobota 3 / /
SKUPAJ 297 172 105
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RAK PLJUC

Ustanova

Sistemsko

Opsraclle zdravljenje

Obsevanje

UKC Ljubljana - Kirurska klinika

UKC Maribor 51 81 /
OolL 1 284 534
Klinika Golnik 69 188 /
SB Slovenj Gradec / / /
SB Jesenice / / /
SB Novo mesto / / /
SB Ptuj / / /
SKUPAJ 266 553 534

RAK PROSTATE

Ustanova

Radikalna
prostatektomija

Sistemsko
zdravljenje

Obsevanje

UKC Ljubljana - Kirurska klinika Ni podatka

UKC Maribor 102 83 /
OlL / 134 193
SB Slovenj Gradec 263 18 /
SB Jesenice / / /
SB Novo mesto 18 44 /
SB Ptuj / / /
SB Nova Gorica 51 / /
SB Celje 201 40 /
SB Izola 18 / /
SB Murska Sobota 74 / /
SKUPAJ 877 209 193

RAK MEHURJA

Ustanova

Radikalna
cistektomija

Sistemsko
zdravljenje

Obsevanje

UKC Ljubljana - Kirurska klinika 45~ / /
UKC Maribor 18* 19 /
OolL / 39 25
SB Slovenj Gradec 7 22 /
SB Jesenice / / /
SB Novo mesto 0*| 15 BCG - lokalno /
SB Ptuj / / /
SB Nova Gorica / / /
SB Celje 2* / /
SB Izola 5" / /
SB Murska Sobota / / /
SKUPAJ 77 95 25
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RAK LEDVIC

Ustanova Operacije zs‘;?_:’?:rl‘(jz Obsevanje
UKC Ljubljana - Kirurska klinika 217 / /
UKC Maribor 42 / /
OIL 1 17 8
SB Slovenj Gradec 25 / /
SB Jesenice / / /
SB Novo mesto 23 / /
SB Ptuj / / /
SB Nova Gorica 10 / /
SB Celje 39 / /
SB Izola 14 / /
SB Murska Sobota 17 / /
SKUPAJ 388 17 8

Za oblikovanje predloga o obravnavi hematolo$kih rakov je nujno, da se tudi
hemato-onkologija vklju¢i v DPOR.

Za kakovostno obravnavo je zelo pomembna tudi dostopnost zdravljenja z
obsevanjem. Kot kazalnik dostopnosti zdravljenja z obsevanjem, ki se trenutno
izvaja le na Onkoloskem institutu Ljubljana (OIL), je v spodnji preglednici poleg
Stevila obsevalnih aparatov prikazan tudi trend ¢akalnih dob na obsevanje.

Preglednica 4: Stevilo obsevalni aparatov in trend &akalnih dob na obsevanje

Leto _§tevilo bolnikov na _ étevilc_» Povprecna ¢akalna
teleradioterapevtskem obsevanju obsevalnikov doba za obsevanje
2007 4781 6 NP (daljsa kakor 2008)
2008 5009 6,5 32
2009 5050 6 48
2010 5888 7 50
2011 6016 8 22
2012 6022 8 22

Celostna rehabilitacija

OIL in URI - Soca sta oblikovala predlog za Zdravstveni svet RS za zgodnjo
celostno rehabilitacijo pri bolnikih z operabilnim rakom dojk. Predlog sta pre-
gledala Drustvo onkolos$kih bolnikov Slovenije in Slovensko zdruzenje za boj
proti raku dojk Europa Donna ter podala pripombe. Zdaj poteka usklajevanje
teh pripomb in vklju€itev obeh zgoraj omenjenih drustev med predlagatelje
usklajenega predloga Zdravstvenemu svetu RS.
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Paliativna oskrba

Vlada Republike Slovenije je podobno kot DPOR potrdila tudi Drzavni pro-
gram za paliativno oskrbo, saj ta ne vklju€uje le bolnike z rakom. Imenovana
je bila tudi nacionalna koordinatorica za paliativho oskrbo, vzpostavljena je
bila spletna stran za paliativnho oskrbo (http://paliativa.ezdrav.si). Stran je Se
v izdelavi, namen pa je dostopnost vseh potrebnih informacij uporabnikom in
izvajalcem paliativne oskrbe. Vsekakor je to podrocje, ki mu je treba posvetiti
veC pozornosti. Na spletni strani DPOR je v zavihku Paliativa vsem dostopna
knjizica Zdravila v paliativni oskrbi.

Raziskovalna dejavnost

Razvoj na podroc€ju onkologije je hiter, zato je izredno pomembno, da je Slo-
venija vklju¢ena v mednarodne raziskovalne tokove, pa tudi, da izvajamo svo-
je raziskave. V porocilu so prikazane raziskave, ki potekajo v zvezi z rakom v
Sloveniji (epidemioloske, predklini¢ne, translacijske, klini¢ne). V letu 2011 je
bilo v kliniéne raziskave vkljucenih 479 bolnikov, kar glede na ocenjeno inci-
denco raka v Sloveniji pomeni 4,4 % bolnikov (brez nemelanomskega raka
koze) , v letu 2012 pa 1995 bolnikov, kar je kar skoraj 4-krat ve¢. TakSno pove-
Canje je poleg vecjega Stevila vklju€enih bolnikov v klini¢ne raziskave verjetno
tudi posledica boljSega poroc¢anja o bolnikih, ki so v te vklju€eni.

Informacijska podpora

Brez informacijske podpore bo prakticno nemogoce izvajati zastavljene cilje
DPOR, predvsem t.i. e-registra, klini¢nih registrov in presejalnih registrov ter
njihovo povezavo. Z drzavnim sekretarjem na MZ smo se dogovorili o vkljuci-
tvi DPOR v projekt e-Zdravje. Zal v tem trenutku ne morem porodati o aktiv-
nostih na tem projektu.

Zakljucek

Brez uresniCevanja ciliev DPOR ne bomo mogli zagotavljati trenutne dosto-
pnosti zdravljenja slovenskim bolnikom glede na napovedi rasti incidence v
naslednjih letih (kadri, oprema, stroski). Onkolo$ki institut Ljubljana mora ne-
dvomno ohranjati vodilno vlogo v tem programu. Glede na viSanje incidence
raka, razvoj onkologije in predvideno Siritev onkoloske dejavnosti v sekundar-
ne centre in UKC Maribor se bo moral OIL bolj usmeriti v razvoj smernic, kon-
ziliarno dejavnost, raziskovanje in izobraZevanje, saj druga¢e ne bo mogoce
dohajati izredno hitrega napredka, ki smo mu pri¢a v onkologiji.

Literatura

www.dpor.si
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MULTIDISCIPLINARNOST V ONKOLOGJI

Janez Zgajnar

Onkoloski institut Ljubljana

Izvlecek

Multidisciplinarnost v onkologiji ze desetletja velja za najprimernejsi nacin
obravnave bolnikov z rakom. Ob tem je zanimivo, da ta pojem obsega Stevilne
zelo razli¢ne organizacijske oblike, sestavo in nacine dela, ki so se v preteklo-
sti razvili v razliénih okoljih. Ceprav do pred kratkim ni bilo mnogo zanesljivih
podatkov o vplivu multidisciplinarne obravnave na kazalce kakovosti oskrbe
bolnikov z rakom, je danes korist take obravnave nedvoumna. Pred kratkim
so pomembna evropska onkoloska zdruZenja sprejela dokument, ki predsta-
vlja izhodi$¢a za organizacijo multidisciplinarne obravnave. Ceprav imamo na
Ol ter v Sloveniji obsirno in razvejano multidisciplinarno dejavnost, je nujna
analiza organizacije in nacina dela multidisciplinarnih timov ter prilagoditeyv,
posodobitev in poenotenje skladno z mednarodnimi priporogili.

Uvod

Multidisciplinarnost v onkologiji je Ze desetletja pojem, skoraj dogma, ki ozna-
Cuje edini pravi pristop k obravnavi bolnika z rakom. Zato preseneca, da se
je ta koncept tako zelo uveljavil $e preden so bile opravljene temeljite znan-
stvene analize uspesnosti oziroma »dodane vrednosti« take obravnave bolni-
kov. Danes lahko najdemo v literaturi vse ve¢ raziskav, ki potrjujejo pravilnost
takega pristopa — vsem omejitvam navkljub —, z organizacijo in delovanjem
multidisciplinarne obravnave pa se ukvarjajo tako nacionalne kot mednarodne
zdravstvene politike ter razna strokovna zdruzenja. V priCujo€em prispevku
nameravam na kratko povzeti trenutno veljavne poglede na multidisciplinarno
obravnavo ter predloge, kako tako obravnavo standardizirati.

Razvoj razli¢nih oblik multidisciplinarne obravnave

Zdravljenje raka neko¢ se je zacelo z napotitvijo bolnika k bolj ali manj pravemu
specialistu za zdravljenje raka, ki je bolnika nato napotil k naslednjemu speciali-
stu in tako naprej. Kot prva oblika multidisciplinarne obravnave so se zato razvili
»konziliji« (angl. tumor board), kot poizkus, kako formalno zdruziti specialiste
razli¢nih strok predvsem za obravnavo tezjih primerov. Praviloma so obravnavali
bolnike — brez njihove navzo¢nosti — po postavitvi diagnoze in ob prvem zdra-
vljenju. V tem primeru je bila vecina bolnikov multidisciplinarno obravnavana le
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enkrat med zdravljenjem. S€asoma je bilo vse ve¢ bolnikov predstavljenih na
konziliju pred zacetkom zdravljenja (prospektivno); tako pododbor za raka ame-
riSkega zdruzenja kirurgov zahteva, da je vsaj 80 % vseh bolnikov obravnavanih
prospektivno, vsak bolnik lahko tudi veckrat. Po ameriski literaturi je tak konzilij
bolj ali manj posvetovalni sestanek, odloCitev pa na koncu sprejme zdravnik, ki
je bolnika predstavil. Tako obliko dela zamenjujejo sodobnejsi miultidiscplinarni
timi za celostno obravnavo. Za njih je znacdilna stalna multidisciplinarna oskrba
bolnika, ki se sproti prilagaja potrebam, bolnik pa je v proces aktivno vkljucen.
Po vsebini lo¢imo tri skupine ukrepov, za katere skrbi in se odlo¢a tim: samo
zdravljenje bolezni, nadzor po zdravljenju ter rehabilitacija in paliativna oskrba,
kadar je ta potrebna. Timi so obi¢ajno usmerjeni na obravnavo enega organa ali
organskega sistema (npr. dojka ali ORL-tim...). Po obliki, organizaciji in nacinu
dela pa so zelo razli¢ni, v veliki meri jih dolo¢ajo kulturne vrednote nekega okolja
in znacilnosti zdravstvenega sistema.

Multidisciplinarnost v Evropi

Kljub sorazmerno Sibkim dokazom o neposredni koristi multidisciplinarne
obravnave za bolnike z rakom v preteklosti se je taka organizacija dela Sirila v
Evropi ze pred mnogo desetletji v raznih oblikah. Med prvimi, ki so to zapisali
tudi v smernice za organizacijo multidisciplinarnih konzilijev, so bili leta 1995
v Veliki Britaniji. Na evropski ravni je bil tak koncept obravnave posebej pou-
darjen med predsedovanjem Portugalske na okrogli mizi v Lizboni leta 2007.
V okviru projekta Evropskega partnerstva proti raku (EPAAC), ki se je zacel
leta 2009 (vodila ga je Slovenija), je bila tema multidisciplinarne obravnave
v eni od delovnih skupin (Work package 7) posebej obravnavana. Kot izrazit
problem je bilo izpostavljeno, da kljub splosno sprejetemu nacelu multidisci-
plinarnosti v onkologiji smernic za organizacijo takega nacina dela doslej ni
bilo. Kot prvi korak je bila opravljena sistemati¢na analiza literature na tem
podroc¢ju s poudarkom na novih podatkih, zbranih od leta 2005 do 2012. V to
analizo je bilo vklju€enih 22 ¢lankov, ki so obravnavali klini¢ne vidike multidi-
sciplinarne obravnave, ter 29 ¢lankov, ki so obravnavali vidike organizacije in
procesov dela. Izsledki te raziskave kazejo na izijemno heterogenost v organi-
zaciji, sestavi in nacinu dela multidisciplinarnih konzilijev ali timov v pregledani
literaturi. NajpomembnejSe pa je, da so podatki potrdili (vsaj nekatere vkljuce-
ne raziskave) Stevilne prednosti multidisciplinarne obravnave za bolnike: bolj
primerno in hitrejSe nacrtovanje diagnostike ter zdravljenja, daljSe prezivetje
bolnikov in izbolj$anje kakovosti Zivljenja bolnikov. Nenazadnje je okolje, kjer
je organizirana multidisciplinarna obravnava, tudi odli¢no okolje za izobraze-
vanje, dviga kulturo raziskovanja in pripomore k dvigu kakovosti tudi drugih
dejavnosti v nekem okolju.

Izsledki raziskave so bili temelj priprave dokumenta, pri katerem so sodelo-
vala vsa klju¢na evropska strokovna zdruzenja (ESSO, ESMO, ESTRO, EC-
CO, EUSOMA, EONS, SIOG, OECI, ...) z naslovom »Policy statement on
multidisciplinary cancer care«, ki je izSel leta 2014 v European Journal of
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Cancer. Temelji na prepri¢anju, da je sodoben multidisciplinarni tim klju¢en za
celostno obravnavo bolnika. Dokument vsebuje vse kljuéne elemente, ki naj
bi jih za organizacijo in delo vklju¢eval multidisciplinarni tim. Dokument je na-
menjen vsem zdravstvenim izvajalcem in nacrtovalcem zdravstvene politike,
odgovornim za celostno oskrbo bolnikov z rakom.

V nadaljevanju na kratko povzemam najpomembnejSe poudarke tega dokumenta:

Definicija:

Dokument definira multidisciplinarni tim kot »Zvezo (alliance) vseh poklicnih
skupin, ki se ukvarjajo z dolo¢enim rakom, ki sprejemajo svoje klinicne odloci-
tve na podlagi znanstveno potrjenih dokazov, sodelujejo v obravnavi bolnikov v
vseh fazah bolezni in spodbujajo bolnike k aktivnemu sodelovanju«.

Cilji multidisciplinarne obravnave:

Bolnik naj bo vklju¢en v multidisciplinarno obravnavo ¢imprej po postavitvi
diagnoze, tako za dokonc&anje diagnosti¢nega postopka kot za nacrtovanje
prvega zdravljenja. Poseben poudarek je namenjen vklju¢evanju bolnika v kli-
ni¢ne raziskave. Vse odlocitve, ki zadevajo kakovost zivljenja bolnika, morajo
biti sprejete s sodelovanjem bolnika. Bolnik mora imeti ves ¢as dostop do
psihosocialne in prehranske podpore. Po kon¢anem zdravljenju je treba nacr-
tovati celostno rehabilitacijo za vsakega bolnika posebej. Pomembno je tesno
vklju€evanje osebnega zdravnika v vse faze obravnave bolezni.

Organizacija multidisciplinarnih timov:

Timi so dolzni poskrbeti za obravnavo vseh novih bolnikov ali pri ponovitvah
bolezni. Vsi pristojni specialisti morajo imeti predviden ¢as za sodelovanje na
konzilijih. Timi morajo sprejeti smernice zdravljenja in jih obnavljati vsaj enkrat
na dve leti. Timi morajo imeti vodjo ter postaviti koordinatorje dela konzilijev.
Zelo pomembna je tudi vklju€itev medicinskih sester v delo timov.

Zbiranje in obdelava podatkov:

Timi so dolzni prospektivno zbirati podatke (kazalce kakovosti), pomembne za
analizo kakovosti dela tima, ter jih redno analizirati. Pri tem naj jim bo v oporo
bolnisni¢ni informacijski sistem, ki naj bo povezan z registri raka.

Bolnikove pravice:

Bolnik naj bo skozi cel proces multidisciplinarne obravnave aktivno vklju€en
v odlocitve tima na primeren nacin. Bolnik naj ima vselej moznost do drugega
mnenja ali do menjave zdravstvenega osebja. Prav tako je pomembno, da
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ima vselej dolo¢enega odgovornega zdravnika ter osebo, na katero se lahko
obrne oziroma z njo komunicira. Iziemnega pomena so tudi Ze pripravljene
tiskane ali elektronske informacije. Bolnik naj ima tudi dostop do drustev bol-
nikov in prostovoljcev.

Podpora politik:

Usmeritev k opisani zasnovi multidisciplinarne obravnave morajo podpirati ta-
ko strokovna zdruzenja, zdruzenja bolnikov kot zdravstvena politika na vseh
ravneh, vkljuéno z drzavnimi programi obvladovanja raka.

Multidisciplinarnost na OI in v Sloveniji

Multidisciplinarna obravnava je kot nacelo obravnave bolnikov z rakom vklju-
¢ena tudi v Drzavni program obvladovanja raka (DPOR), do nje in do enake
obravnave pa naj bi imel dostop vsak bolnik v Sloveniji. Ceprav se lahko po-
hvalimo z dolgo (veCdesetletno) tradicijo in tudi razvejano konziliarno dejav-
nostjo, pa smo Se dale€ od zeljenega, tako na Ol kot v drzavi. Na Ol imamo
znotraj timov organizirane zelo razli¢ne nacine konziliarnega dela, pogosto v
povezavi z UKC Ljubljana, s katerimi pokrivamo vecino bolnikov — vsaj zdi se
tako — na kar smo lahko ponosni. Z veseljem lahko ugotovimo, da imajo Stevil-
ni timi v svoje delo Ze sedaj vklju€ene Stevilne zahteve, ki jih prinasa evropski
dokument. In obratno, marsikje je mnogo priloZznosti za izboljSave. Podobno
velja za konziliarno dejavnost v Sloveniji, ki jo skupaj s kolegi drugih ustanov
zagotavljamo bolnikom z rakom.

Prvi korak za izboljSavo je analiza, ki jo pripravljamo za 27. Onkolo$ki vikend
in je vsebina tega zbornika. Tisto, kar naj sledi, je pomembnejse: ukrepi, ki
pomenijo priblizevanje sodobnim zahtevam celostne multidisciplinarne obrav-
nave bolnikov z rakom.
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VLOGA MEDICINSKE SESTRE V
MULTIDISCIPLINARNI OBRAVNAVI BOLNIKOV V
ONKOLOGIJI

Katarina Lokar

Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Multidisciplinarni timi so prepoznani kot najboljsi pristop k organiziranju onkolo-
Ske zdravstvene oskrbe na nacin, ki dosledno povezuje vse zdravstvene delav-
ce in sodelavce, ki sodelujejo pri diagnostiki in zdravljenju raka. Medicinska se-
stra je potreben in pomemben ¢lan multidisciplinarnega tima. V timu naj bi imela
predvsem viogo koordinatorja, ki zagotavlja usklajeno delovanje vseh vkljuce-
nih v oskrbo bolnika, pospesuje sodelovanje, nudi celostno podporo bolniku in
bliznjim, sodeluje pri informiranju in izobraZevanju bolnikov ter predstavlja to¢ko
dostopa do oskrbe tako za bolnike in njihove druzine kot za time.

Uvod

Optimalne odlocitve v diagnostiki, zdravljenju in podpori bolnikov z rakom
vedno bolj temeljijo na delovanju multidisciplinarnih timov. Oskrba bolnikov z
rakom vkljucuje vse vecje Stevilo zdravnikov specialistov in drugih zdravstve-
nih delavcey, v obravnavo bolnika se vkljuCujejo tudi nove stroke, npr. podro-
¢je psihosocialne podpore, genetike, itd. V vseh tockah oskrbe bolnika so
nujne soglasne odlocitve sodelujoCih zdravstvenih delavcev. Bolj kot je oskrba
kompleksna, vecja je moznost Sumov v komunikaciji, slabsa se koordinacija
med izvajalci in poveca razdrobljenost storitev. To predstavlja izziv za bolnike
in druzine oz. pomembne druge. Na okrogli mizi o raku v Lizboni julija 2007
so bili multidisciplinarni timi prepoznani kot najboljSi pristop k organiziranju
onkoloske zdravstvene oskrbe na nacin, ki dosledno povezuje vse zdravstve-
ne delavce in sodelavce, ki sodelujejo pri diagnostiki in zdravljenju raka. V ta
namen je Evropsko partnerstvo za boj proti raku (EPAAC), ki ga je predlagala
Evropska komisija za obdobje 2009 do 2013 in katerega vodenje je prevzela
Slovenija, opredelila multidisciplinarno oskrbo kot klju¢ni element onkoloske
zdravstvene oskrbe.

Oskrba bolnikov z rakom dozivlja pomembno spremembo paradigme od oskrbe,
osredotocene na bolezen, k oskrbi, ki v sredis¢e postavlja bolnika. Pri sledniji je
vse ve¢ pozornosti namenjeno psihosocialnim vidikom obravnave bolnika, ka-
kovosti Zivljenja, pravicam in opolnomocenju bolnikov ter soasni obolevnosti,
rehabilitaciji in problemom ozdravljenih bolnikov. Prav tako je zadovoljstvo bol-
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nikov postalo pomemben dejavnik zagotavljanja oskrbe. Po eni strani te nove
dimenzije prispevajo h kompleksnosti organizacije onkoloSke oskrbe bolnikov
z rakom, po drugi strani pa prinasajo tudi priloZnosti za izbolj$anje kakovosti
oskrbe ter prilagajanje oskrbe individualnim potrebam bolnikov in izbolj$anju
izidov. V luci opisanih sprememb je treba prilagoditi tako sestavo kot delovanje
obstojec€ih multidisciplinarnih timov, saj so ti kljuéni za optimalno usklajevanje
oskrbe med zdravstvenimi delavci razlié¢nih specialnosti in jasno komunikacijo z
bolniki. OnkoloSke medicinske sestre so sestavni del takega tima.

Vloga onkoloske medicinske sestre v multidisciplinarni
obravnavi

Medicinske sestre pri svojem delu delujejo v partnerskem odnosu z bolniki,
njihovimi bliznjimi in drugimi negovalci ter sodelujejo z drugimi strokovnjaki
kot ¢lan multidisciplinarnega tima. Medicinske sestre lahko vodijo tim, pred-
pisujejo, organizirajo in nadzirajo delo drugih; lahko pa sodelujejo v timu pod
vodstvom drugih. Vedno pa so osebno in poklicno odgovorne za lastne od-
lo¢itve in delo.

Zapletenost zdravstvenih potreb ljudi zahteva zdruzevanje znanj, izkuSen;j in
delovanja Stevilnih strok in poklicev. Vsaka stroka deli nekaj znanja in izkusen;
z drugimi strokami, a vsaka od njih ima tudi edinstven prispevek k skupnim
spoznanjem in k skupnemu delovanju. Edinstven prispevek vsake stroke je v
znacilnem in edinstvenem povezovanju posameznih elementov in v znacilni
perspektivi in usmeritvi dolo¢ene stroke.

Zdravstvena nega se ukvarja s €lovekom kot celoto, ga vidi kot psihi¢no, fizi¢-
no, socialno in duhovno bitje. Pri zdravstveni obravnavi so medicinske sestre
tista skupina zdravstvenih delavcey, ki najvec €asa prezivijo ob bolniku. Medi-
cinska sestra pri oskrbi bolnika prispeva pomembne informacije o bolnikovih
drugih potrebah in socialnih okoli§¢inah, ki so pomembne za potek oskrbe.
Tako ima medicinska sestra pri onkolo$ki oskrbi naslednje vloge:

e Podporno vlogo: prepoznava Stevilne fiziCne, psiholoske, socialne, seksu-
alne in duhovne potrebe bolnikov v celotnem procesu zdravstvene oskrbe.
V prakso vnasa z dokazi podprte podporne ukrepe zdravstvene nege na
fleksibilen in bolniku dostopen nacin znotraj multidisciplinarnega tima z na-
menom doseganja optimalnih zdravstvenih ciljev pri bolnikih z rakom.

e Sodelovalno vlogo: pospesuje sodelovanje pri nacrtovanju, izvajanju in
vrednotenju zdravstvene oskrbe, in sicer z aktivnim sodelovanjem znotraj
multidisciplinarnega tima ter s povezovanjem z drugimi medicinskimi se-
strami in zdravstvenimi delavci in sodelavci, ki sodelujejo pri oskrbi bolnikov
z rakom.

e Koordinacijsko vlogo: pospesuje usklajeno delovanje pri naértovanju, iz-
vajanju in vrednotenju zdravstvene oskrbe s pravocasnim, fleksibilnim in
ucinkovitim povezovanjem z zdravstvenimi in podpornimi sluzbami, ki skr-
bijo za zadovoljevanje potreb bolnikov z rakom.
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e Vlogo pri informiranju, izobrazevanju in zdravstveni vzgoji: zagotavlja
izCrpne, razumljive, specificne in individualizirane informacije bolnikom s
podro¢ja zdravstvene nege, podporne oskrbe in samooskrbnih strategij
z uporabo na z dokazi podprtih izobraZevalnih pristopov, ki se ujemajo z
individualnimi kliniénimi okoli§¢inami, preferencami, informiranostjo in sa-
mooskrbnimi potrebami bolnikov z rakom. Medicinske sestre spodbujajo
bolnike k samooskrbi in opolnomoceniju, sodelujejo pri pripravi pisnih zdra-
vstveno vzgojnih materialov za bolnike, posredovanju informacij o podpori,
ki je mozna v lokalnih skupnostih (podporne skupine za bolnike, pomo¢
prostovoljcev), informacije o informativnih in zanesljivih spletnih straneh, itd.

Bolniki bi morali v okviru multidisciplinarne oskrbe vedeti, kdo je odgovorni
zdravnik na vsaki stopnji oskrbe. Poleg tega bi moral biti za vsakega bolnika
imenovan koordinator, ki bi zagotavljal primerno komunikacijo med timom in
bolnikom. Tako bi izboljsali izku$nje bolnikov, posebno pozornost bi bilo mo-
zno usmeriti na specifi¢ne potrebe prikrajSanih posameznikov, kar predstavlja
kljuéne elemente kakovostne oskrbe. V izjavi o politiki onkoloSke multidisci-
plinarne oskrbe, ki je nastala v okviru Evropskega partnerstva za boj proti
raku, je medicinska sestra ¢lan multidisciplinarnega tima. V timu naj bi imela
vlogo koordinatorja (case manager), ki zagotavlja usklajeno delovanje vseh
vklju€enih v oskrbo bolnika, predstavlja pa tudi to¢ko dostopa do oskrbe ta-
ko za bolnike in njihove druzine kot za time. Nekatere od najpomembnejSih
nalog vkljuéujejo strokovno kliniéno svetovanje bolnikom, izmenjavo klju¢nih
informacij o bolnikih in priporocilih za oskrbo z zdravniki na konzilijih ter zago-
tavljanje, da so diagnosti¢ni postopki in zdravljenje skladni s ¢asovno posta-
vljenimi standardi.

Stanje na Onkolo$kem inStitutu

Na Onkoloskem institutu (Ol) so medicinske sestre pretezno vklju¢ene v on-
kolosko oskrbo bolnikov v obliki rutinske oskrbe. Ve¢inoma niso ¢lanice mul-
tidisciplinarnih timoy, je pa tudi nekaj izjem, ki so se izkazale za zelo pozitivhe.
Pri multidisciplinarnih timih z daljSo tradicijo sodelujejo bolj ali manj le v obliki
administrativne podpore in pomoc¢i. V novejsih multidisciplinarnih timih, ki so
se razvijali ob vzpostavljanju novih dejavnosti, kot sta npr. onkolosko genet-
sko svetovanje in akutna paliativha oskrba, pa nastopajo kot enakopravne in
kljuéne Clanice multidisciplinarnega tima z opredeljenimi nalogami in vlogami
in je delovanje tima brez njih tezko predstavljivo.

Zakljucek

Organizacijski pristop multidisciplinarnih timov se razvija v smeri Sirjenja vlo-
ge, ki zajema celoten proces oskrbe bolnikov, od diagnoze do sledenja, prav
tako pa nagovarja Se druge vidike, kot so psihosocialna podpora, prehranska
in druga potrebna podporna oskrba.
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Z multidisciplinarnim pristopom k oskrbi lahko pridobimo veliko:

boljSo konsistentnost, kontinuiteto, koordiniranost in stroSkovno ucinkovi-
tost oskrbe (poenoteno informiranje bolnikov, izbira najprimernej$ega zdra-
vljenja bolnikov, dodatno posiljanje bolnikov k razliénim strokovnjakom,
manj podvojevanja preiskay, itd.),

boljS$o komunikacijo med zdravstvenimi delavci,

boljse klini¢ne izide,

vecjo vkljuevanje v klini¢ne Studije,

moznost boljSega nadzora,

vecje zadovoljstvo in psihi¢no boljSe pocutje bolnikov,

izobrazevalne moznosti za zdravstvene delavce,

podpora sodelavcey,

povec¢ano zadovoljstvo pri delu in psihi¢no boljSe pocutje ¢lanov tima.

Je pa to odvisno tudi od sestave tima, ali so v multidisciplinarni tim vkljuceni
vsi potrebni strokovnjaki ter od organizacije delovanja tima.
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Povzetek

Maligni melanom zaradi svoje malignosti in naras¢ajo¢e incidence predsta-
vlja vedno vedji izziv. Predvsem novosti v sistemskem zdravljenju razsejanega
melanoma so tiste, zaradi katerih je zdravljenje postalo kompleksnejSe. Nujna
je multidisciplinarna obravnava taksnih bolnikov, tako kot tudi pri drugih loka-
lizacijah, in potrebna je vpletenost vseh profilov specialistov (kirurg, interni-
sti¢ni onkolog, radioterapevt, dermatovenerolog). Tudi tim in konzilij za zdra-
vljenje malignih melanomov sestavljajo vsi zgoraj nasteti profili, vsak od njih
ima svojo pomembno vlogo pri preventivi in zdravljenju malignega melanoma.

Predstavitev podrocja

Incidenca malignega melanoma narasca, to velja tako za Slovenijo kot tudi za
preostali svet . Po podatkih Registra raka Republike Slovenije iz leta 2010 smo
v Sloveniji v letih 2001-5, 2006-10 in 2013 zabeleZili 314, 447 in 563 novih pri-
merov malignega melanoma letno. Maligni melanom predstavlja 4 % vseh ko-
znih rakov, ob tem pa povzroc€i za 79 % vseh smrti pri koznih rakih. Bolj pogost
je pri zenskah, kjer je na Sestem mestu zbolevnosti (4 %), medtem ko je pri
moskih na osmem mestu (3,3 %). Velika vecina malignega melanoma je spora-
di¢nih (90 %), le 6-12 % je dednih. Najvecji dejavnik tveganja je izpostavljenost
soncu oz. UV-zarkom. Pojavnost narasca s starostjo in je v vecji meri znacilna
za belo raso. Bolj pogosto nastane pri ljudeh z multiplimi displasti¢nimi nevusi,
malignimi lezijami lentigo in pri ljudeh, ki imajo maligni melanom v druzinski
anamnezi ali pa so ga sami ze imeli, in pri ljudeh s kongenitalnimi nevusi.

Zgodnje odkrivanje malignega melanoma

Pri malignem melanomu je ozdravitev ve€inoma mozna le pri nizkih stadijih
bolezni, zato sta klju€énega pomena preventiva in zgodnje odkrivanje sumljivih
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lezij, pri emer je potrebno sodelovanje vseh profilov zdravstvenega osebja.
Pri tem je predvsem pomembna vloga splosnih zdravnikov in dermatovenero-
logov, ki so ponavadi prvi, na katere se obrnejo ljudje s sumljivimi spremem-
bami na kozi.

Kurativno in dopolnilno zdravljenje malignega melanoma

Edino kurativno zdravljenje malignega melanoma predstavlja dovolj zgodnja
kirurSka odstranitev sumljive lezije, ki omogoca ozdravljenje pri priblizno 80 %
bolnikov. Kadar gre za tanke melanome (TO, in situ ali T1a), dodatno zdravlje-
nje vec¢inoma ni potrebno, medtem ko je pri debelejSih melanomih (>1 mm)
potrebna reekscizija lezis¢a primarnega melanoma in biopsija varovalne be-
zgavke, zato je vloga kirurga pri teh bolnikih kljuénega pomena. Ko so ob
odkritju bolezni ze prizadete bezgavke (stadij lll), pride do pojava oddaljenih
zasevkov pri ve€ kot 50 % bolnikov. Bolnike z vecjo verjetnostjo razsoja oz.
ponovitve bolezni (stadiji [IB-11l) zdravimo dopolnilno z interferonom. Zdravlje-
nje vodijo internisti¢ni onkologi. Tudi obsevanje ima svojo viogo v dopolnil-
nem zdravljenju: obsevamo vse bolnike z multiplimi pozitivnimi bezgavkami
oz. kadar je posamezna bezgavka vecja od 3 cm ali pa zasevek v bezgavki
prera$c¢a kapsulo bezgavke in seveda tiste bolnike, pri katerih operativen po-
seg ni mozen.

Zdravljenje razsejanega malignega melanoma

Pri bolnikih z razsejanim malignim melanomom govorimo lahko le o paliativ-
nem zdravljenju. Metastatska bolezen je navkljub novim dognanjem in novim
terapevtskim moznostim Se vedno neozdravljiva z manj kot 5-% petletnim
prezivetjem. Sistemska kemoterapija je pri teh bolnikih ve€¢inoma neucinkovi-
ta, nekoliko ve€ moznosti za te bolnike predstavljajo taréna zdravila (zaviralci
CTLA-4, BRAF, MEK). Vsi bolniki z metastatskim malignim melanomom mora-
jo biti predstavljeni na konziliju za maligne melanome, saj le multidisciplinar-
na odlocitev lahko privede do najvecCje dobrobiti za bolnika, ne glede na to,
kakSen paliativni pristop izberemo (zdravljenje s sistemsko terapijo, paliativho
obsevanje, eventualni paliativni kirurski poseg).

Sestava multidisciplinarnega tima in konzilija za
zdravljenje malignega melanoma

Za zagotavljanje ¢imboljSe oskrbe bolnikov z malignim melanomom poteka
na OnkoloSkem institutu Ljubljana multidisciplinarni konzilij enkrat tedensko,
kjer sodelujejo: specialist kirurg, specialist internisti¢ne onkologije, specialist
radioterapije in pa v zadnjem letu tudi specialist dermatovenerologije.

Bolniki so na ta konzilij napoteni iz vseh centrov v drzavi. Ve€inoma so pri-
sotni na konziliju, lahko pa je konzilju posredovana samo dokumentacija
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bolnika, na osnovi katere konzilij poda mnenje o zdravljenju in bolnika na-
poti k ustreznemu specialistu. Bolniki, pri katerih je zdravljenje odvisno od
klinicnega stanja in pridruzenih obolenj in je na konziliju predstavljena samo
njihova dokumentacija, so praviloma klicani na nasledniji konzilij zaradi do-
kon¢ne odlocitve.

Druge dejavnosti tima za zdravljenje malignega melanoma

Do sedaj smo pod okriliem Onkolo$kega instituta Ljubljana in s pomocjo zu-
nanjih sodelavcev organizirali ze deset enodnevnih izobrazevanj z naslovom
»Sola malignega melanomas, kjer se udeleZenci lahko seznanijo z najnovej-
$imi dognanji in podatki o zdravljenju malignega melanoma. Na izobrazeva-
nju so vedno predstavljene tudi smernice oziroma klini¢na pot zdravljenja in
obravnave bolnikov, udelezenci pa sodelujejo tudi v interaktivnih predstavi-
tvah klini€nih primerov.

Podlaga za multidisciplinarno obravnavo

Pri naSem delu upostevamo Slovenske smernice in klini€éno pot za obrav-
navo bolnikov z melanomom iz leta 2010 (trenutno poteka njihova prenova)
kot tudi evropske in svetovne smernice, kot so ESMO (European Society for
Medical Oncology) in priporocila NCCN (National Comprehensive Cancer
Network).

Analiza multidisciplinarne obravnave konzilija za
zdravljenje malignega melanoma za zadnje trimesecje
leta 2013

V trimese¢nem obdobju od 1. 10. 2013 do 31. 12. 2013 je bilo na multidiscipli-
narnem konziliju za maligne melanome na Onkoloskem institutu obravnavanih
132 bolnikov, od tega 76 (57,6 %) moskih in 56 (42,4 %) Zzensk. Povpre¢na
starost bolnikov je bila 63 let (17-93). V omenjenem obdobiju je bilo razpisanih
oz. realiziranih 14 konzilijev. Povpre¢no Stevilo obravnavanih bolnikov na po-
sameznem konziliju je bilo 9 (6-14). Od 132 obravnavanih bolnikov smo pri 53
bolnikih (40,2 %) obravnavali le dokumentacijo bolnika, 79 (59,8 %) bolnikov
je bilo na konziliju fizi€no prisotnih. Od samo pregledanih dokumentacij je bilo
38 (71,7 %) bolnikov na konzilij napotenih s strani kolegov iz nase ustanove,
pri 15 (28,3 %) bolnikih pa je bila dokumentacija poslana iz drugih ustanov. Pri
bolnikih, ki so bili fizi€éno prisotni na konziliju, jih je bilo 57 (72,2 %) napotenih
s strani kolegov iz naSe ustanove, preostalih 22 (27,8 %) pa iz drugih ustanov
(Tabela 1).
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Tabela 1: Stevilo obravnavanih bolnikov in dokumentacij

Stevilo bolnikov odstotek

Pregledana samo dokumentacija 53 40,2
- napoten z OnkoloSkega instituta Ljubljana 38 71,7
- napoten iz drugih ustanov 15 28,3
Pregledana dokumentacija in bolnik 79 59,8
— napoten z Onkolo$kega instituta Ljubljana 57 72,2
- napoten iz drugih ustanov 22 27,8

Razlog napotitve je bila pri 36 (27,3 %) bolnikih odlocitev glede prvega zdra-
vljenja malignega melanoma, pri 39 (29,5 %) bolnikih je bila to odlocitev glede
dopolnilnega zdravljenja, pri 56 (42,4 %) bolnikih je Slo za odloCitev glede
nadaljnjih postopkov ob napredovanju oziroma ponovitvi bolezni. Pri enem
samem bolniku je Slo za drugo vrsto odlocitve (Tabela 2).

Tabela 2: Razdelitev po vrsti zaprosenega mnenja

Stevilo bolnikov odstotek

pred prvim zdravljenjem 36 27,3
za dopolnilno zdravljenje 39 29,5
ponovitev ali napredovanje bolezni 56 42,4
druga vrsta odlocCitve 1 0,8

Konzilij se je pri 21 (15,9 %) bolnikih odlogil za napotitev v ambulanto spe-
cialista internisti¢ne onkologije zaradi sistemskega zdravljenja, pri 33 (25
%) bolnikih za napotitev v ambulanto specialista radioterapevta zaradi ob-
sevanja, 18 (13,6%) bolnikov pa je bilo napotenih k specialistu kirurgu za-
radi kirurske obravnave. Pri 10 (7,6 %) bolnikih je bilo svetovano paliativho
zdravljenje, pri 5 (3,8 %) bolnikih smo zahtevali ponovno predstavitev zaradi
pomanjkanja izvidov, 6 (4,5 %) bolnikov je bilo vabljenih na konzilij zaradi
ocenitve kliniénega statusa in primernosti za specifi¢no onkolosko zdravlje-
nje, pri 11 (8,3 %) bolnikih smo zahtevali dodatne diagnosti¢ne postopke
(Tabela 3).

Tabela 3: Odlocitev konzilija

Stevilo bolnikov odstotek

napotitev v ambulanto specialista internisti€nega onkologa 21 15,9
napotitev v ambulanto specialista radioterapevta 33 25,0
napotitev v ambulanto specialista kirurga 18 13,6
sledenje 23 17,4
podporno zdravljenje 10 7,6
ponovna predstavitev zaradi manjkajocih izvidov preiskav, 5 3,8
ki so bile Ze narocene

ponovna predstavitev zaradi klinicnega pregleda in ocene 6 4,5
primernosti za specificno onkolosko zdravljenje

naro¢ena dodatna diagnostika 11 8,3
drugo 5 3,8
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Predlog morebitne reorganizacije dela konzilija za
zdravljenje malignega melanoma

Clani multidisciplinarnega tima in konzilija za zdravljenje malignega melanoma
predlagamo dopolnitev naziva konzilija v »Multidisciplinarni konzilij za obrav-
navo malignega melanoma in drugih koznih rakov«, predvsem zaradi novih
dognanj in moznosti sistemskega zdravljenja pri drugih koznih rakih, npr. ba-
zalnoceli€¢nem karcinomu. Bolniki s slednjim se Ze zdravijo pri specialistih kirur-
gih, internistih onkologih in radioterapevtih na Onkoloskem institutu Ljubljana.

Menimo, da na$ konzilij zaenkrat zadostuje potrebam na drzavnem nivoju in
da eventualni dodatni konzilij za omenjeno lokalizacijo ni potreben. Tezav z
udelezbo vseh profilov na konzilijih naceloma nimamo, redko se zgodi, da
mnenje konzilija zaradi odsotnosti enega izmed profilov ni mozno oblikovati.

Zelimo si, da bi tiste bolnike, pri katerih je odlogitev v veliki meri odvisna
od natan¢ne ocene bolnikovega stanja in njegove primernosti za specificno
onkolosko zdravljenje, na konziliju predstavljal lece¢i zdravnik oz. tisti, ki je
natan¢no seznanjen s stanjem bolnika in njegovo dokumentacijo, predvsem
kadar gre za predstavitev bolnikov, ki so hospitalizirani v drugih ustanovah in
njihova prisotnost na konziliju ni mozna. Kadar to ni mozno, je nujno, da je
dokumentacija predstavljena verodostojno, z natan¢nimi podatki glede bolni-
kove trenutne sploSne zmogljivosti in pridruzenih obolen;.

Zakljucek

Za izbiro najboljSega in najustreznejSega zdravljenja, od katerega ima bolnik
najboljSo mozno korist, je tako kot pri drugih malignomih tudi pri malignem
melanomu potrebna multidisciplinarna obravnava, kjer sodelujejo vsi profili, ki
se ukvarjajo z zdravljenjem malignega melanoma (specialist kirurg, specialist
internisticne onkologije, specialist radioterapije, dobrodosla je tudi prisotnost
specialista dermatovenerologije). Konzilij za zdravljenje malignega melanoma
na OnkoloSkem institutu Ljubljana zaenkrat zadostuje za dovolj kakovostno in
strokovno obravnavo vseh bolnikov z malignim melanomom v drzavi.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
MALIGNIMI LIMFOMI

Barbara Jezersek Novakovic
Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Obravnava bolnikov z malignimi limfomi je kompleksna in na vseh stopnjah zah-
teva sodelovanije razli¢nih profilov — citopatologov, patologov, radiologov, spe-
cialistov nuklearne medicine, kirurgov, internistov onkologov in radioterapevtov,
pa tudi specialistov medicinske biokemije, strokovnjakov s podroc¢ja molekular-
ne diagnostike in nenazadnje celotne zdravstvene nege. UspeSno obravnavo
lahko zagotavlja le usklajeno delovanje vseh teh profilov po enotnem pristopu
za vse bolnike, ki pa mora temeljiti na sodobnih celostnih smernicah.

Predstavitev podrocja

Maligni limfomi so heterogena skupina novotvorb, ki nastanejo zaradi nenad-
zorovanega razrascanja celic limfatiCnega tkiva. Glede na izvor maligne celi-
ce, histolosko sliko, klini¢no sliko, potek in prognozo delimo maligne limfome
na Hodgkinov limfom in ne-Hodgkinove limfome. Maligni limfomi predstavljajo
priblizno 2,5-5 % vseh malignomov. Po podatkih Registra raka za Republi-
ko Slovenijo je v letu 2010 zbolelo 517 bolnikov za limfomi B in limfomi T
(brez upostevanja akutnih limfoblastnih levkemij, za katerimi je v istem letu
zbolelo 12 bolnikov), za Hodgkinovim limfomom je zbolelo 66 bolnikov. Na
Onkoloskem institutu Ljubljana zdravimo skoraj vse bolnike s Hodgkinovim
limfomom (96 % od zdravljenih bolnikov) in priblizno 80 % vseh bolnikov z
ne-Hodgkinovimi limfomi. Pri vsakem bolniku se o zdravljenju odloamo indi-
vidualno. Na izbor zdravljenja vpliva histoloski tip limfoma, razsirjenost bole-
zni in bolnikovo stanje zmogljivosti, upostevamo tudi morebitne prognosti¢ne
dejavnike. Pri opredelitvi histoloSkega tipa limfoma in razSirjenosti bolezni je
pomembno sodelovanje izkusenih hematopatologov in radiologov. Vecino
bolnikov z malignimi limfomi prej ali slej med boleznijo zdravimo s sistemsko
terapijo (citostatsko terapijo in/ali biolosko/taréno terapijo). Obsevanje z ioni-
zirajoCimi zarki postaja na podrocju limfomov vse bolj dopolnilno zdravljenje
po kon¢anem sistemskem zdravljenju. Kot edina oblika zdravljenja ostaja sa-
mo pri bolnikih z lokaliziranimi indolentnimi ne-Hodgkinovimi limfomi. Pomen
kirurSkega zdravljenja bolnikov z limfomi je tako reko¢ zanemarljiv. Kirurski
poseg pa pomembno prispeva k postavitvi diagnoze (odstranitev bezgavke
za histolosko preiskavo).
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Predstavitev multidisciplinarnega tima

V multidisciplinarnem timu za obravnavo bolnikov z malignimi limfomi sode-
luje pet specialistov internistov/internistov onkologov, pet specialistov radio-
terapevtov, dva specialista patologa, en specialist citopatolog in ob&asno en
specialist radiolog. Kirurga, ki bi bil stalen ¢lan limfomskega multidisciplinar-
nega tima, nimamo. Za diagnosti¢ne posege se dogovarjamo z vsemi kirurgi
na Onkoloskem institutu Ljubljana.

Pri obravnavi bolnikov z limfomi koZe sodelujeta Se dva specialista dermatologa.

Pri diagnostiki in spremljanju ucinkovitosti zdravljenja malignih limfomov ter
pri diagnostiki drugih hematolo$kih malignomov sodelujejo tudi ¢lani hemato-
patoloskega konzilija — trije specialisti citopatologi, Stirje specialisti patologi,
dva specialista medicinske biokemije iz oddelka za laboratorijske dejavnosti,
dva univerzitetna diplomirana biologa iz oddelka za molekularno diagnostiko
ter en specialist internist onkolog.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Multidisciplinarna obravnava bolnikov z malignimi limfomi poteka na limfom-
skem konziliju enkrat tedensko in na konziliju za limfome koze enkrat mesec-
no. Enkrat tedensko poteka hematopatoloski konzilij, na katerem obravnavajo
predvsem vzorce punktatov in biopsij kostnih mozgov (pa tudi drugih tkiv) in
jih usklajujejo glede na histopatolo$ko, citopatolosko in molekularnobiolo$ko
diagnozo.

Dokumentacijo za obravnavo bolnikov na limfomskem konziliju posiljajo pred-
vsem hematologi (pa tudi drugi specialisti interne medicine ali infektologi) iz
prakti¢no vseh bolnisSnic po Sloveniji (najveckrat iz UKC Maribor, SB Sloven;j
Gradec, SB Sempeter, redkeje iz splognih bolnisnic iz Izole, Murske Sobote,
Brezic ali Novega mesta). Bolnikovo dokumentacijo na konziliju najveckrat
predstavijo specialisti (ali specializanti) infektologi, redkeje revmatologi, kardi-
ologi, nefrologi iz UKC Ljubljana.

Bolnike, ki so ze v obravnavi na Onkoloskem institutu Ljubljana, vedno pred-
stavlja leCeci onkolog, ki je ve€inoma internist/internist onkolog.

Podlaga za multidisciplinarno obravnavo

Delo tima za obravnavo bolnikov z malignimi limfomi poteka v celoti v skla-
du s Smernicami za obravnavo bolnikov z malignimi limfomi. Smernice po-
sodabljamo vsako leto in jih januarja ali najkasneje februarja po potrditvi na
republiSkem strokovnem kolegiju za onkologijo objavimo na spletnem mestu
Onkoloskega indtituta Ljubljana.

Smernice obsegajo celostno obravnavo bolnika z malignim limfomom - epi-
demioloske podatke, vzro€ne dejavnike, veljavno klasifikacijo, diagnosti¢ne
postopke ob prvi prezentaciji in ob ponoviti limfoma, opredelitev stadijev in
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prognosti¢nih indeksov, povzetek prvega in ponovnih zdravljenj indolentnih in
agresivnih limfomov in Hodgkinovih limfomov, podrobnosti zdravljenja najpo-
gostejsih oblik limfomov v slovenskem prostoru in redkejsih oblik, kot so pri-
marni limfomi centralnega ziv&evja, primarni limfomi prebavil, limfomi testisa
in primarni kozni limfomi, indikacije za visokodozno zdravljenje ter avtologno
ali alogeni¢no presaditev krvotvornih matic¢nih celic, navodila za sledenje bol-
nikov na Onkoloskem institutu Ljubljana in pri izbranem zdravniku po zaklju-
¢enem zdravljenju na Onkoloskem institutu Ljubljana, ki vkljuujejo tudi na-
vodila glede poznih posledic zdravljenja, oceno verjetnosti ponovitve bolezni
ter sodobne reference (vkljuéno z referencami za najpogostejSe citostatske
sheme). Pripravljene so na taksen nacin, da omogocajo specialistu internistu
onkologu oziroma drugemu le¢e¢emu onkologu izbiro ustreznega zdravlje-
nja brez predhodne predstavitve na limfomskem konziliju. Bolnike pred prvim
zdravljenjem predstavljamo le v primeru, da na osnovi smernic ni mozna ne-
dvoumna izbira zdravljenja, ali v primeru indolentnih limfomov, Ce je kot prvo
zdravljenje indicirano obsevanje. Pogosteje na limfomskem konziliju predsta-
vljamo bolnike, ki potrebujejo po zaklju¢enem prvem sistemskem zdravljenju
dodatno obsevanje ostanka bolezni, ali bolnike ob ponovitvi bolezni, kadar na
osnovi samih smernic ni mozna nedvoumna izbira zdravljenja oziroma kadar
je potrebno obsevanje ostanka bolezni po ponovnem sistemskem zdravljenju
ali zaradi odloc¢itve o morebitnem visokodoznem zdravljenju.

Smernice sluzijo tudi kot Studijsko gradivo za Studente medicine ter speciali-
zante internisti¢ne onkologije.

Ob obseznih smernicah, ki v $tevilnih elementih ze vklju€ujejo karakteristike
klini¢nih poti, dodatne kliniéne poti za obravnavo limfomskih bolnikov nima-
mo. Velja pa dogovor, da se bolnike s citolosko verificiranimi limfomi preko
triazne ambulante usmeri najprej h kirurgu za biopsijo bezgavke in biopsijo
kostnega mozga, nato pa v internisticno ambulanto za nadaljnjo obravnavo.

Stevilo konzilijev in sestava

Multidisciplinarna obravnava bolnikov z malignimi limfomi poteka na limfom-
skem konziliju enkrat tedensko, kjer svoje bolnike predstavlja tri do pet in-
ternistov onkologov, tri do pet specialistov radioterapevtov, prisotni so tudi
specializanti internisticne onkologije in radioterapije, po potrebi citopatolog
in patolog, v zadnjem &asu pa zelo pogreSamo redno sodelovanje specialista
radiologa.

Na konziliju za limfome koZe enkrat mese¢no sodelujeta eden do dva interni-
sta onkologa, dva do trije specialisti radioterapevti in dva dermatologa. Enkrat
tedensko poteka hematopatoloski konzilij, na katerem sodelujejo dva do trije
specialisti citopatologi, dva do trije specialisti patologi, eden do dva speciali-
sta medicinske biokemije iz oddelka za laboratorijske dejavnosti, en univerzi-
tetni diplomirani biolog iz oddelka za molekularno diagnostiko ter ob¢asno en
specialist internist onkolog.
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Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje
2013

Konziliji — Stevilo obravnayv

Samo dokumentacije — Tabela 1.

Tabela 1: Stevilo obravnav dokumentacije na konzilijih multidisciplinarnega tima za
obravnavo bolnikov z malignimi limfomi.

Stevilo obravnav Limfomski Konzilij za Hematopatoloski
- samo dokumentacije konzilij limfome koze konzilij
Popisi bolnikov Onkolo$kega 136 0 29
instituta Ljubljana

Dokumentacija iz drugih ustanov 8 0 0
Nasa mnenja na konziliju v drugi 0 0 0
ustanovi

Telekonferenca 0 0 0

Pregledi bolnikov — Tabela 2.

Tabela 2: Stevilo obravnav bolnikov na konzilijih multidisciplinarnega tima za obravna-
vo bolnikov z malignimi limfomi.

Stevilo obravnav Limfomski Konzilij za Hematopatoloski
- pregledi bolnikov konzilij limfome koze konzilij
Bolnikov OnkoloSkega instituta 1 7 0
Ljubljana

Napotenih iz drugih ustanov 1 0 0
Nasa mnenja na konziliju v drugi 0 3 0
ustanovi

*Bolniki so bili na konzilij sicer napoteni s strani dermatologa, vendar je imelo vseh
sedem tudi Zze popis na OnkoloSkem institutu Ljubljana

Po vrsti mnenja — Tabela 3.

Tabela 3: Stevilo obravnav po vrsti mnenja na konzilijin multidisciplinarnega tima za
obravnavo bolnikov z malignimi limfomi.

Stevilo obravnav Limfomski Konzilij za Hematopatoloski
- po vrsti mnenja konzilij limfome koze konzilij
Pred prvim zdravljenjem* 6/25/43/6 3 22
Odlogitev o adjuvantnem 7 0 0
zdravljenju**

Samo triaza bolnikov 3 0 0
Odlocitev o zdravljenju ob 56 7 7
ponovitvi ali napredovanju bolezni

*pred 1. sistemskim ali obsevalnim zdravljenjem/ po 1. sistemskem zdravljenju za
spremljanje ali/ obsevanje ostanka ali/ sistemsko terapijo 2. reda
**odlocitev o vzdrzevalnem zdravljenju po prvem zdravljenju
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Druge vrste multidisciplinarne obravnave

Prakti¢no vsakodnevno potekajo dogovori med ¢lani multidisciplinarnega ti-
ma z namenom optimalne obravnave zapletenih primerov bolnikov z limfomi
- tako med internisti onkologi in radioterapevti kot posveti s citopatologi in
patologi ter radiologi.

Predlogi kazalnikov, po katerih bi merili uspeSnost
multidisciplinarnega dela

Kazalniki, ki opredeljujejo uspesnost multidisciplinarnega dela, so obstoj so-
dobnih smernic (po potrebi tudi kliniéne poti) za multidisciplinarno obravnavo
bolnikov, vklju¢enost vseh profilov v posodabljanje smernic, zajemanje vseh
segmentov obravnave (epidemiologije, etiologije, diagnostike, zdravljenja, spre-
mljanja, sledenja poznih posledic..) v smernicah, ki morajo predstavljati osnovno
vodilo obravnave bolnikov. S tako oblikovanimi smernicami zmanj$Samo potre-
bo po predstavljanju bolnikov na multidisciplinarnih konzilijih, saj bi bili le-ti ob
tak8nem nacinu dela namenjeni prvenstveno predstavitvi zapletenih primerov.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ostalih
oblik multidisciplinarne obravnave

H kakovosti dela limfomskega konzilija bi pomembno prispevalo redno so-
delovanje specialista radiologa, ki pa ga v zadnjem ¢asu zaradi zasedenosti
radiologov nismo uspeli zagotoviti. Vsekakor bi bilo koristno v organizacijo
delovanja konzilija vkljuciti tudi zdravstvenega tehnika za sistemati¢no elek-
tronsko vodenje evidence opravljenih obravnav na konzilijih in zagotavljanje
potrebne dokumentacije in zapisov opravljenih obravnav. Zaenkrat namre¢
to delo opravljamo »ro¢no« zdravniki s staromodnim nacinom vodenja kon-
ziliarne knjige in z zagotavljanjem dokumentacije in zapisov s strani samega
zdravnika, ki bolnika predstavlja.

Tudi predstavitve bolnikov iz drugih ustanov bi lahko veckrat opravili lececi
zdravniki, ¢e pa to ni izvedljivo, pa je potrebna za obravnavo ustrezna doku-
mentacija, ki vklju€uje povzetek dosedanje bolezni in kopijo citopatoloSkega ali
histopatoloskega izvida z jasno opredeljenim namenom obravnave na konziliju.

Ocena potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

Na OnkoloSkem institutu Ljubljana po podatkih Registra raka zdravimo skoraj
vse bolnike s Hodgkinovim limfomom in priblizno 80 % vseh bolnikov z ne-
-Hodgkinovimi limfomi, kar se je glede na izhod zdravljenja tudi izkazalo kot
najbolj uspesno. Bolnike na Onkolo$kem institutu Ljubljana namre¢ obravna-
vamo po enotnem pristopu v skladu s sodobnimi smernicami.
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Kljub naras€anju incidence predvsem ne-Hodgkinovih limfomov ocenjujemo,
da je za kakovostno obravnavo teh bolnikov Se vedno najbolj primerna cen-
tralizirana obravnava na Onkoloskem institutu Ljubljana — to je predvsem vseh
bolnikov s Hodgkinovimi limfomi in z agresivnimi ne-Hodgkinovimi limfomi in
vsaj 70 % bolnikov z indolentnimi limfomi. Preostalih 30 % bolnikov z indolen-
tnimi limfomi pa bi vsaj v obdobju klini¢ne spremljave lahko vodili hematologi
v vseh bolniSnicah v Sloveniji — seveda v skladu z enotnimi naceli, ki veljajo
na Onkoloskem institutu Ljubljana. Vsem hematologom, ki obravnavajo bol-
nike na sekundarni ravni, so namre¢ vedno na voljo sodobne smernice, ki so
objavljene na spletnem mestu Ol in moznost predstavitve bolnika ali njegove
dokumentacije na limfomskem konziliju.

Zakljucek

Multidisciplinarna obravnava bolnikov z malignimi limfomi na OnkoloSkem in-
Stitutu Ljubljana poteka po enotnem pristopu v skladu s sodobnimi smernica-
mi. TakSna obravnava se je glede na izide zdravljenja tudi izkazala kot najbolj
uspesSna. Za kakovostno celostno obravnavo vseh bolnikov z malignimi lim-
fomi v Sloveniji pa bi bilo smiselno k bolj intenzivnemu sodelovanju pritegniti
hematologe vseh bolni$nic v Sloveniji.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
RAKOM DOJK

Simona Borstnar, Erika Matos, Andraz Perhavec, Rok Petric,
Tanja Marinko, Maja Marolt Music¢ in Kristijana Hertl
Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Izvleéek

Multidisciplinarni pristop je standarden nacin obravnave raka dojk in je Ze vrsto let
uteCen nacin dela na Onkoloskem institutu Ljubljana (Ol). Dokazano je, da imajo
bolnice z rakom dojk, ki jih zdravijo ustrezno usposobljeni multidisciplinarni timi,
boljSe moZnosti dobrega izhoda bolezni in boljSega preZivetja. Na Ol deluje pet
rednih multidisciplinarnih konzilijev na podro&ju raka dojk: mamarni, za netipne
lezije, KRPAN, za tipne lezije in rekonstruktivni konzilij. V trimese¢nem obdobju,
od septembra do novembra 2013, je bilo na teh konzilijih podanih 1097 mnen;.
Radioterapevti so sodelovali tudi pri izdelavi 88 konziliarnih mnenj v UKC Maribor.

Uvod

V Sloveniji je rak dojk najpogostejsi rak pri Zenskah, med vsemi raki pa zajema
Cetrto mesto. Glede na zadnje podatke Registra raka Republike Slovenije za
leto 2010 je v nasi drzavi zbolelo 1250 zensk in 12 moskih. Pri 50,8 % bolnikov
je bila bolezen ugotovljena v omejenem stadiju, pri 43 % v razSirjenem stadiju,
pri 6 % je bila bolezen ze razsejana, pri 0,2 % pa neznanega stadija. V okviru
prvega zdravljenja je bilo operiranih 1084 (85,9 %) bolnikov, 1110 (88 %) jih je
prejelo eno ali ve¢ oblik sistemskega zdravljenja, 681 (54 %) pa je bilo obse-
vanih. Na Ol je bilo operiranih 692/1084 (64 %) bolnikov, sistemsko zdravljenih
813/1110 (73 %) bolnikov, obsevanih pa vseh 681 (100 %) bolnikov.

V Sloveniji, tako kot tudi v vecini drzav z razvitim zdravstvenim sistemom, je
multidisciplinaren pristop standarden nacin obravnave raka dojk in je del pri-
porocil in smernic nacionalnih strokovnih zdruzenj in mednarodnih akademskih
skupin. Raziskave, narejene v devetdesetih letih prejSnjega stoletja, so poka-
zale, da je multidisciplinarna obravnava bolnikov z rakom povezana z bolj$im
izhodom bolezni. Skotska raziskava je primerjala preZivetje bolnic, ki so se
med leti 1990 in 2000 zdravile zaradi raka dojk v okrozju Glasgowa (interven-
cijsko obmocgje), kjer je bil v letu 1995 oblikovan multidisciplinarni tim, in po-
dro&jem zahodne Skotske, kjer takega tima ni bilo (neintervencijsko obmogje).
V analizo je bilo vklju€enih 13.722 bolnic. V letih 1990-1995 je bila umrljivost
bolnic za 11 % manjSa v neintervencijskem obmocju. V naslednjih petih letih,
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po tem ko je bil v okrozju Glasgowa ustanovljen multidisciplinarni tim, pa je
bilo ravno obratno. Umrljivost v intervencijskem obmocju se je ne le zmanjSala,
ampak je bila kar 18 % manijs$a v primerjavi z neintervencijskem obmodcjem.

Smernice zdravljenja bolnikov z rakom dojk

Ogrodje dela multidisciplinarnih timov na Ol so Smernice za zdravljenje raka
dojk. Prvi¢ so bile izdane leta 2004, posodobljene leta 2011 in nato ponovno
v marcu 2014. VkljuCujejo priporocCila za zgodnje odkrivanje raka dojk, navo-
dila za napotitev v ambulanto za bolezni dojk na Ol, navodila za napotitev v
ambulanto za onkolosko genetsko svetovanje, klasifikacijo TNM, obravnavo
redkih malignih bolezni dojk, slikovno diagnostiko z algoritmi pri netipljivih in
tipljivih lezijah, citopatologijo, histopatologijo, preiskave za zamejitev bolezni,
kirurgijo, sistemsko zdravljenje, obsevanje in navodila za spremljanje bolnikov.
Vklju€eni so tudi algoritmi zdravljenja po stadijih bolezni.

Multidisciplinarni konziliji za bolnike z rakom dojk na OI

Bolnike z rakom dojk na Ol obravnavamo na ve¢ multidisciplinarnih konzilijih:
. mamarni konzilij

. konzilij DORA

. konzilij za netipne lezije

. konzilij KRPAN

. konzilij za tipne lezije

. rekonstruktivni konzilij

. konziliji »ad hoc«.

N o Ok 0N =

Mamarni konzilij

Je osrednji konzilij za multidisciplinarno obravnavo bolnikov z rakom dojk.
Konzilij sestavljajo: internisti onkologi, radioterapevti in kirurgi onkologi. Pato-
logi so vklju€eni v konzultacije pri posameznih bolnikih.

Namenjen je predvsem odlocitvam o sistemskem in obsevalnem zdravljenju
po operaciji raka dojk, podaljSanem hormonskem zdravljenju, menjavi sistem-
skega zdravljenja pri bolnikih z razsejano boleznijo, ki niso vodeni pri interni-
stih onkologih, vprasanjih paliativnega obsevanja pri bolnikih, ki niso vodeni
pri radioterapevtih, ter reSevanju drugih vprasanj, tako v zdravljenju zgodnje-
ga, lokalno napredovalega in razsejanega raka dojk.

Na mamarnem konziliju je bilo v zadnjem trimesecju 2013 (1. 9. 2013 do 30.
11 .2013) obravnavanih 474 bolnikov z Ze znano diagnozo raka dojk, od teh
445 (94 %) z Ol in 29 (4 %) iz drugih ustanov. Vrste konziljarnih obravnav so
navedene v Tabeli 1.

42



Tabela 1: Vrste obravnav na mamarnem konziliju.

Napoteni iz drugih
Napoteni z Ol ustanov

prisotni prisotni
dokumentacija bolniki dokumentacija bolniki

pred prvim zdravljenjem 9 9 2 1
pred adj. zdravljenjem 225 10 7 1
za RT po adj. KT 68 0 2 0
zdravljenje razsejane bolezni 66 16 9 4
samo triaza 3 0 1 0
druge odlocitve 36 3 2 0
SKUPAJ 407 38 23 6
Konzilij DORA

V okviru drzavnega presejalnega programa za raka dojk DORA deluje tudi
konzilij DORA, kjer sodelujejo ¢lani mamarnega tima Ol — radiologi, patologi
in kirurgi onkologi.

Na tem konziliju je bilo od zaCetka septembra do konca novembra 2013 iz-
vedenih 12 t.i. konferenc, na katerih je bilo obravnavanih 79 preoperativnih in
56 pooperativnih bolnikov. Preoperativno so obravnavane vse Zzenske, ki so
imele en teden prej narejeno punkcijo (stereotakti¢no ali ultrazvo&no) sumljive
spremembe v dojki. Ce so bile operirane, so bile ponovno obravnavane po
operaciji.

Konzilij za netipne lezije

Konzilij sestavljajo radiologi in kirurgi onkologi.

Na konzilij za netipne lezije dojk so napotene Zenske iz drugih ustanov, najvec¢-
krat podro€nih centrov za bolezni dojk, kjer so bile s slikovnimi preiskavami
ugotovljene sumljive spremembe v dojkah, diagnostika pa ni bila dokoncana.
Na konziliju kirurg onkolog pregleda bolnico, ki je na konziliju vedno prisotna,
radiolog pa pregleda prineseno slikovno gradivo. Po pregledu kirurg onkolog
in radiolog skupaj dolocita najprimernejsi nadaljnji diagnostic¢ni postopek. Izvi-
di opravljenih preiskav (mamotom, slikovna diagnostika) so nato obravnavani
na konziliju KRPAN, kjer bolnica ni prisotna.

V obdobju od 1. 9. 2013 do 30. 11. 2013 je bilo na netipnem konziliju obrav-
navanih 163 zensk.

Konzilij KRPAN
Sodelujejo radiologi, patologi in kirurgi onkologi.

Namenijen je odlo¢itvam o nadaljnjem lokalnem zdravljenju po predhodni dia-
gnostiki na mamotomu ali lokalizacijah.
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Na konziliju KRPAN je bilo od 1. 9. 2013 do 30. 11. 2013 obravnavanih 185
dokumentacij bolnikov, izklju€no z Ol. Podatki o Stevilu in odlogitvi konziliarnih
obravnav so navedeni v Tabeli 2.

Tabela 2: Vrste obravnav na konziliju KRPAN

Vrsta posega Konzilarna odlocitev Stevilo bolnikov
mamotom svetovana operacija 39
svetovane mamografske kontrole 62
lokalizacija kirur§ko zdravljenje zaklju¢eno 71
nadaljevanje kirurskega zdravljenja 13

Konzilij za tipne lezije

Konzilij sestavljajo kirurgi onkologi in radiologi.

Na konziliju so predstavljene bolnice z operabilnim rakom dojk. Konzilij sprej-
me odlocitev o nacinu kirurSkega zdravljenja.

V oktobru in decembru 2013 ter januarju 2014 je bilo obravnavanih 62 bolnic.
Tiste bolnice, ki so bile obravnavane na konziliju DORA ali mamarnem kongzili-
ju, niso bile napotene na obravnavo na konzilij za tipne lezije.

Rekonstruktivni konzilij

Sestavljajo ga kirurgi onkologi in rekonstruktivni kirurgi. Na konziliju je vedno
prisotna tudi bolnica.

Namenijen je odlo¢itvam o tipu takojsnje in odloZzene rekonstrukcije po opera-
ciji raka dojk, odlo¢itvam o tipu takoj$nje in odloZzene rekonstrukcije po pre-
ventivnih mastektomijah in odloCitvam o drugih rekonstruktivnih posegih po
zdravljenju raka dojk in drugih tumorjev.

V trimeseénem obdobju od septembra do novembra 2013 je bilo obravna-
vanih 78 bolnic, od teh je bilo 75 (96 %) napotenih z Ol, 3 (4 %) pa iz drugih
zdravstvenih ustanov. Odlocitve so navedene v Tabeli 3.

Tabela 3:

Odlogitev konzilija Stevilo
enostranska takoj$nja rekonstrukcija z ekspanderjem |14 (13 terapevtskih,
1 profilakti¢na)

enostranska takojSnja rekonstrukcija z lastnim tkivom |14 (vse terapeviske)
enostranska odlozena rekonstrukcija z ekspanderjem | 3 (vse terapevtske)
2
0

enostranska odlozena rekonstrukcija z lastnim tkivom |12 (vse terapevtske)
bilateralna takoj$nja rekonstrukcija z ekspanderjema |10 (

1 terapevtska,

4 profilakti¢ne,

5 na eni strani terapevtska,
na drugi profilakti¢na)
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bilateralna takojsnja rekonstrukcija z lastnim tkivom 5 (3 profilakticne,

2 na eni strani terapevtska,
na drugi profilakticna)
bilateralna odlozena rekonstrukcija z ekspanderjema | 3 (vse na eni strani terapevtske,
na drugi profilakti¢ne)

bilateralna odlozena rekonstrukcija z lastnim tkivom

odlocitev o rekonstrukciji ni sprejeta 11
kritje defekta po operacijah drugih rakov
druge odlocitve (reekscizija, korekcija po 3

kvandrantektomiji z LD reznjem, lipofiling)

Konziliji »ad hoc«

Poleg nastetih konzilijev potekajo t.i. dogovori »ad hoc«, kjer se dva ali ve¢
specialistov takoj, zunaj za to namenjenega ¢asa za konzilij, dogovorijo o naj-
primernejSem nacinu zdravljenja za dolo¢enega bolnika. Najpogosteje gre za
dogovore o predoperativhem zdravljenju, ko se kirurg in internist onkolog med
ambulantnim pregledom bolnika dogovorita za ustrezno sosledje kirursSkega
in sistemskega zdravljenja. Podobno potekajo tudi dogovori med internistom
onkologom in radioterapevtom v primeru nujnega obsevanja (npr. zaradi gro-
zeCega zloma kosti, utesnitve hrbtenjace, sindroma zgornje vene cave). Odlo-
Citve belezimo v ambulantnih zapisih.

Novejsi konzilij »ad hoc« je konzilij za hranjenje genetskega materiala, ki je za-
zivel v januarju 2013. Ta konzilij poteka na Klini€nem oddelku za reprodukcijo
na Ginekoloski kliniki UKC Ljubljana. Zanj se dogovorita onkolog in repro-
duktivni ginekolog in biolog, poteka pa v navzoc¢nosti bolnice, ki zeli shraniti
genetski material pred sistemskim zdravljenjem.

Multidisciplinarni konziliji v drugih zdravstvenih
ustanovah

Le UKC Maribor ima multidisciplinarni konzilij, na katerem so prisotni tako
njihov internist onkolog ter kirurg/ginekolog in pa radioterapevt z Ol. Konzilij
zaseda enkrat na dva tedna.

V tromesecju od septembra do novembra 2013 je bilo na multidisciplinarnem
konziliju v Mariboru obravnavanih 88 bolnikov, 47 od teh je bilo napotenih na
obsevanje na Ol, pooperativno ali paliativno.

Konzilij v bolnisnici v Novi Gorici poteka brez navzocnosti radioterapevta. In-
dikacije za obsevanje so postavljene brez mnenja radioterapevta, na osnovi
smernic Ol. Dokumentacija bolnic je poslana po posti radioterapevtom za po-
novno presojo o obsevanju in uvrstitev za izvedbo obsevanja.

Iz SB Celje, ki nima odobritve za operacije raka dojk, so bolniki praviloma
napoteni na Ol za operativno zdravljenje. BolniS$nica enkrat mese¢no zagota-
vlja navzocnost internistke, z opravljenim kroZzenjem internisti¢ne onkologije,
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na mamarnem konziliju na Ol. Ta z mnenjem mamarnega konzilija prevzema
bolnike za sistemsko zdravljenje, ki nato poteka v SB Celje.

V ostalih slovenskih bolni$nicah nimajo ustreznih kadrov za izvajanje zdravlje-
nja raka dojk.

Kazalniki uspeSnosti in pomanjkljivosti multidisciplinarne
obravnave

Stevilo obravnav v analizi trimese&nega obdobja kaZe, da je vedina bolnikov
z rakom dojk predstavljena mamarnemu konziliju, najve¢ po ze opravljenem
kirurSkem zdravljenju. Napotitev teh bolnikov na mamarni konzilij je uteCena
in rutinska, kar je vsekakor pozitiven kazalec.

Za vecino predoperativnih sistemskih zdravljenj so bolniki predstavljeni na kon-
zilijih »ad hoc« s kirurgom in internistom onkologom. Prednost teh so takojsnje
odlocitve in takojSen prehod na ustreznejSe zaporedje oz. obliko zdravljenja.
Zal pa tak nagin ni uteden, obstaja verjetnost, da ne bo vsem bolnikom pred-
stavljena moznost predoperativnega zdravljenja. V obravnavo tudi ni vkljuc¢en
radioterapevt. Treba bi bilo beleziti, da gre za konziliarno odlocitev, ter uvesti
kazalec, koliko je spremenjenih odlocCitev glede na prvotno oceno kirurga.

Uspesnost rekonstruktivnega konzilija se kaze v vedno vecjem Stevilu rekon-
strukcij in dejstvu, da je moznost rekonstrukcije dojk ponujena prakti¢éno vsaki
bolnici. Pomanijkljivost tega konzilija pa je tudi tu, da v obravnavo ni vklju¢en
radioterapevt.

Predlog reorganizacije dela konzilijev in ostalih oblik
multidiscilinarne obravnave

Idealno bi bilo, da bi bili vsi bolniki z rakom dojk pred pri¢etkom zdravljenja
predstavljeni multidisciplinarnemu konziliju z radiologom, patologom, kirurgom
onkologom, rekonstruktivnim kirurgom, radioterapevtom, internistom onkolo-
gom. Ze na za&etku bi bil narejen okviren naért zaporedja zdravljen]. Tak pristop
bi bil na prvi pogled zamudnejsi in tezje izvedljiv. Konziliji, v obliki kot jih imamo,
so prilagoditev takega pristopa in zaporedoma resujejo delna vprasanja in dile-
me, bolniki pa so zato predstavljeni na ve¢ konzilijih. Stremimo po racionalizaciji
dela. V ta namen smo v mamarnem timu sestavili vsebino elektronske napotni-
ce, lo¢eno za bolnice z zgodnjim in razsejanim rakom dojk, v katerih bi zajeli
nabor vseh potrebnih podatkov. S tem bi deloma racionalizirali delo na konziliju,
ki ga pogosto omejuje iskanje podatkov po elektronskem popisu.

Na konzilijih za netipne lezije bi bilo treba meriti delez spremenjenih odlocCitev
za nadaljnji postopek glede na indikacije napotnih zdravnikov.

Na konziliju KRPAN bi bilo treba meriti skladnost med preoperativno odlogitvi-
jo in dejansko izvedeno operacijo, delez malignih in benignih lezij pri diagno-
sti€ni operaciji ter delez potrebnih ponovnih operacij.
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Na konziliju za tipne lezije pa bi bilo treba beleZiti Stevilo nepopolnih diagno-
sti¢nih postopkov in delez spremenjenih priporo€il. Za izvedbo teh nalog bi
bila potrebna ustrezna informacijska podpora.

Potrebna bi bila ustanovitev novih konzilijev pri bolnikih z razsejanim rakom
dojk, usmerjenih v reSevanje kostnih zapletov (skupaj s travmatologi in orto-
pedi) in nevroloSkih zapletov (skupaj z nevrologi in nevrokirurgi).

Nas cilj je doseci ustrezno multidisciplinarno obravnavo vseh bolnikov z rakom
dojk v drzavi, zato Ol pomaga pri organizaciji konzilijev v UKC Maribor, kjer
to nalogo ze uspesno opravljajo, in SB Nova Gorica, kjer pa multidisciplinarni
konzilij Se ni zazivel. Ena od moznosti reSitve problema so telekonference.

Zakljucek

Zbrani podatki opravljenega dela kazejo na ute¢eno multidisciplinarno obrav-
navo bolnikov z rakom dojk, ki temelji na rednih tedenskih mulidisciplinarnih
konzilijih. Kljub temu pa opazamo pomanijkljivosti, ki jih bomo morali odpraviti,
¢e bomo Zeleli prav vsem bolnikom v drzavi nuditi ustrezno multidisciplinarno
obravnavo, tudi tistim, ki vecino ali del diagnostike, zdravljenja in sledenja
opravijo v drugih zdravstvenih ustanovah. Zbrani podatki so dobra osnova za
razpravo na OnkoloSkem vikendu v maju letos o strategiji izbolj$anja konzili-
arnega dela v prihodnosti.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
MOZGANSKIMI TUMORJI

Uros Smrdel
Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Prispevek prikaze kratko predstavitev obravnave bolnikov z mozganskimi tu-
moriji, to je podrocja, ki ga obravnava tim za tumorje mozganov. Prikazana je
sestava tima, analiza dela konzilija za leto 2013 in predlogi za boljSo obravna-
vo bolnikov z mozganskimi tumorii.

Kratka predstavitev podrocja

Tim za tumorje mozganov obravnava bolnike s primarnimi mozganskimi tu-
morji in tumorji mening pri odraslih. V primerjavi z drugimi solidnimi tumorji
so mozganski tumorji razmeroma redki (po podatkih Registra raka RS okrog
130 bolnikov letno). Glede na slabo prezivetje pa predstavljajo velik izziv za
multidisciplinarno obravnavo.

Vecino primarnih mozganskih tumorjev predstavljajo gliomi, ki jih delimo po
gradusu (od G | do G IV) in glede na izvor (astrocitomi, oligodendroglioma,
oligoastrocitomi, ependimomi ...). Poleg primarnih mozganskih tumorjev pa
tim obravnava tudi tumorje mening in tumorje baze lobanje.

Diagnostika mozganskih tumorjev v Sloveniji se obi¢ajno za¢enja na nevro-
loskih oddelkih regionalnih bolnisnic, operativno pa so bolniki zdravljeni na
oddelkih za nevrokirurgijo UKC Ljubljana in UKC Maribor. Pooperativno so vsi
bolniki zdravljeni na Onkolo$kem institutu Ljubljana.

Po operaciji so vsi bolniki, ki so operirani na klinicnem oddelku za nevrokirur-
gijo UKC Ljubljana, predstavljeni na nevrokirurS8ko-onkoloSkem konziliju na
klinicnem oddelku za nevrokirurgijo UKC Ljubljana. Vsi bolniki, operirani na
oddelku za nevrokirurgijo UKC Maribor, pa so po operaciji napoteni na Onko-
loski institut Ljubljana.

Na konziliju za mozganske tumorje na Onkoloskem institutu Ljubljana so pred-
stavljeni bolniki med nekirurs§kim zdravljenjem in po zaklju¢ku bolezni oziroma
ob napredovanju bolezni.
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Predstavitev multidisciplinarnega tima

V timu za mozganske tumorje sodelujemo zdravniki razli¢nih specialnosti z
izkusnjami z zdravljenjem moZzganskih tumorjev v referenénem centru, in sicer
radiolog (ob&asno), radioterapevt in internist.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Multidisciplinarna obravnava za odrasle bolnike je konzilij za mozganske tu-
morije, ki poteka enkrat na teden na OnkoloSkem institutu Ljubljana

Podlage za multidisciplinarno obravnavo

Podlaga za obravnavo so smernice NCCN za obravnavo mozganskih tumorjev.

Stevilo konzilijev in sestava

Konzilij je eden. Na njem so prisotni vsi zgoraj navedeni profili.

Analiza multidisciplinarne obravnave

Pregledali smo obravnave na konziliju za mozganske tumorje od 1. 1. 2013 do
31.12. 2013, skupaj 48 konzilijev.

Stevilo obravnav 253 (povprecno 5,3, od 1 do 112)
Prisotni 218 (povprecno 4,5, od 1 do 11)
Samo dokumentacije 35 (povprecno 0,8, od 0 do 4)

Obravnave po vrsti mnenja

Bolniki so vecinoma predstavljeni na konziliju med dodatnim zdravljenjem,
potem ko so opravili slikovno diagnostiko zaradi odlocitve o trajanju doda-
tnega zdravljenja, ob napredovanju bolezni zaradi odlo¢itve glede eventu-
alne terapije drugega reda oziroma uvedbe paliativnih postopkov. Manjsi
del bolnikov je predstavljen na konziliju zaradi odlocitve o nacinu nekirur-
Skega zdravljenja.

Bolniki (ali vsaj njihova dokumentacija) so na konziliju predstavljeni veckrat.

Diagnoze

Najvec bolnikov, predstavljenih konziliju, se zdravi zaradi glioblastoma, Eemur
sledijo anaplasti¢ni gliomi, nizko maligni gliomi in meningeomi.

Vsi bolniki so bili predstavljeni na konziliju po opravljenem kirurSkem posegu
(odstranitev, redukcija, biopsija).
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Predlog kazalcev, po katerih bi merili uspesnost
konziliarnega dela

1. Delez bolnikov, obravnavanih na konziliju pred zdravljenjem z dodatno sis-
temsko terapijo.

2. Delez bolnikov z mozganskimi tumorji, ki so na konziliju obravnavani.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev

Bolnike iz druge ustanove mora predstaviti leCeci zdravnik, ki bolnika natanc¢-
no pozna, skupaj z vso slikovno dokumentacijo ter ostalimi izvidi. Vsi bolniki
oziroma dokumentacije iz drugih ustanov naj bi bili predhodno naro€eni na
konzilij.

Ocena potreb na drzavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

Glede na, da so vsi slovenski bolniki obravnavani v samo dveh nevrokirurskih
centrih in v enem onkoloSkem centru, so tudi vsi bolniki obravnavani v muti-
disciplinarnem timu.

Ker na konziliju pogosto pregledujemo izvide in slike po opravljeni slikovni
diagnostiki, predlagamo, da bi bil na konziliju vedno prisoten tudi radiolog.
Bolniki, pri katerih je konzilij mnenja, da bi bilo smiselno razmisliti o operativ-
nem posegu, so nato Se enkrat predstavljeni na nevrokirur§ko-onkoloSkem
konziliju v UKC Ljubljana. Smiselno bi bilo, da bi bil na naSem konziliju priso-
ten vsaj enkrat mesecno tudi nevrokirurg.

Vsak zdravnik bi moral vedeti:

e da ima pri odloc€itvi o zdravljenju mozganskih tumorjev klju¢no viogo histo-
lo$ki tip tumorja in mora biti bolnik primarno napoten k nevrokirurgu;

e da mora imeti bolnik pred eventualno napotitvijo na konzilij opravljeno:
- histolosko/citolo$ko potrditev tumorja (pisni izvid),
- slikovno diagnostiko, ki ni starejSa od enega meseca.
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MULTIDISCIPLINARNI TIM ZA ONKOLOSKO
GENETSKO SVETOVANJE IN TESTIRANJE

Mateja Krajc, Srdjan Novakovi¢, Janez Zgajnar, Marko
Hocevar, Alenka VreCar
Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Obravnavo bolnikov v okviru ambulante za onkolo$ko genetsko svetovanje
in testiranje natancno opisuje klini¢na pot. V ambulanti obravnavamo posa-
meznike oz. druzine, kjer se rak pojavlja bolj pogosto. Gre za druzine, kjer
ve€ krvnih sorodnikov zboli za raki, ki se lahko pojavljajo v okviru razli¢nih
dednih sindromov. V ambulanti z zaklju¢kom obravnave v okviru multidi-
sciplinarnega tima (MDT) svetujemo program preventivnih kontrolnih pre-
gledov in ostalih zdravstvenih ukrepov glede na genetski izvid in druzinsko
anamnezo.

Klini¢na pot in multidisciplinarna obravnava temeljita na najnovejsih strokov-
nih smernicah in doktrinah ter natanéno vsebinsko in asovno opredeljujeta
vse aktivnosti obravnave bolnika. Za kakovostno in u€inkovito obravnavo bol-
nika je odgovoren celoten multidisciplinarni tim.

Kratka predstavitev podrocja

Samo $tiri leta po odkritju genov BRCA 1 in 2, ko so dodatni dokazi potrdili,
da so za vecino dednih rakov dojk in jajénikov dejansko odgovorne mutacije
v teh genih, smo tudi na OnkoloSkem institutu Ljubljana ze leta 1999 zaceli z
raziskovalnim projektom, katerega cilj je bil vzpostavitev u€inkovitega sistema
za odkrivanje nosilcev mutacij in ustrezno svetovanje.

NasSe izkusnje in izku$nje drugih drzav so pokazale, da ima pravo¢asno odkri-
vanje nosilcev mutacij v genih BRCA 1 in 2 velik pomen za prepreCevanje in
zgodnje odkrivanje dednih oblik raka dojk in jajénikov. Zato je bilo genetsko
testiranje in svetovanje leta 2008 uvrs¢eno med redne dejavnosti Onkoloske-
ga instituta Ljubljana. Dejavnost od zacetka vklju€uje multidisciplinarni pristop
k obravnavi bolnikov, kar zagotavlja primerno in kakovostno obravnavo bolni-
kov. Nase strokovno delo na tem podroc&ju smo zaokrozili z izdelavo in objavo
klinicne poti genetskega svetovanja in testiranja in s Stevilnimi publikacijami
nasega strokovnega dela.

Z leti se je stopnjevalo zanimanje za genetsko testiranje in svetovanje, saj
smo prva leta obravnavali le nekaj posameznikov na teden, v zadnjih letih

52



pa Stevilo obravnavanih mo¢no naras¢a. Prav tako smo dejavnost razsirili
Se na druga podrocja dednega raka. V ambulanti poleg druzin, kjer se po-
javljata rak dojk in jajénikov, obravnavamo tudi druzine s sumom na dedni
rak debelega Crevesa, dedni maligni melanom, dedni rak &Citnice, dedne
polipoze, sindrom Peutz-Jeghers, sindrom Muir-Torre, sindrom Li-Frau-
meni in ostale, redkejSe dedne sindrome. Program genetskega testiranja
in svetovanja za dedni rak dojk in jajénikov je primer uspe$nega prenosa
raziskovalnega projekta v prakso. V kratkem ¢asu smo uspesno vzpostavili
aktivno delujo€¢ multidisciplinarni tim in organizirali delovanje ambulante in
laboratorija. Delo smo priredili tako, da bolnik na enem mestu opravi sve-
tovanje, testiranje in morebitne preventivnhe posege. Bolnike, ki so visoko
ogrozeni, spremljamo v nasi ustanovi. Temu imamo namenjeno posebno
ambulanto od septembra 2010.

Klini¢ne poti

Obravnavo bolnikov v okviru ambulante za onkolosko genetsko svetovanje in
testiranje natancno opisuje klini¢na pot, ki predstavlja strokovno osnovo dela
MDT v okviru ambulante za onkoloSko genetsko svetovanje in testiranje. V
ambulanti z zaklju¢kom obravnave v okviru multidisciplinarnega tima svetuje-
mo program preventivnih kontrolnih pregledov in ostalih zdravstvenih ukrepov
glede na genetski izvid in druzinsko anamnezo. Obravnavamo tako zdrave kot
tudi bolne posameznike.

Klini¢na pot in multidisciplinarna obravnava temeljita na najnovejsih strokov-
nih smernicah in doktrinah ter natanéno vsebinsko in ¢asovno opredeljujeta
vse aktivnosti obravnave bolnika. Za kakovostno in u€inkovito obravnavo bol-
nika je odgovoren celoten multidisciplinarni tim.

Predstavitev multidisciplinarnega tima (sestava po profilih)

Multidisciplinarni tim za onkolo$ko genetsko svetovanije in testiranje po pro-
filih:

e Kkirurg,

e internist,

e radioterapevt,

¢ ginekolog,

e radiolog,

e specialist javnega zdravja / genetski epidemiolog,

e kirurg iz Univerzitetnega klinicnega centra Ljubljana (UKC LJ) (zunanji ¢lan),
e molekularni biolog,

¢ psiholog in

e medicinska sestra.
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Oblike multidisciplinarne obravnave

Multidisciplinarna obravnava se izvaja v okviru rednih mesec¢nih konzilijev
MDT za onkolosko genetsko svetovanje in testiranje.

Podlage za multidisciplinarno obravnavo

Podlago za multidisciplinarno obravnavo predstavljajo klini€ne poti za onko-
loSko genetsko svetovanje in testiranje in uveljavljene mednarodne smernice
(ASCO, NCCN, NICE) za obravnavo bolnikov s sumom na dedni rak. Na dolo-
¢enih strokovnih podrogjih (dedni rak dojk) imamo v sklopu smernic za zdra-
vljenje raka dojk Ol tudi objavljene smernice spremljanja dednega sindroma
raka dojk in jajénikov (prisotne mutacije). Smernic, kjer bi bili na enem mestu
zbrani vsi dedni raki, nimamo.

Stevilo konzilijev in sestava

Konzilij MDT za onkoloSko genetsko svetovanje in testiranje skli¢emo enkrat
mesec¢no, razen med poletnimi pocitnicami. V povprecju je tako letno deset
konzilijev MDT.

Clani konzilja MDT za genetiko so na Onkoloskem institutu Ljubljana ime-
novani (potrjeni) na strokovnem svetu. Sestavljajo ga predstavniki razli¢nih
poklicnih skupin in specializacij: kirurg, internist, radioterapevt, ginekolog,
radiolog, specialist javnega zdravja/genetski epidemiolog, kirurg iz UKC LJ
(zunaniji ¢lan), molekularni biolog, psiholog in medicinska sestra.

Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje
2013
V oktobru, novembru in decembru 2013 smo na konzilijih MDT obravnavali

skupno 69 druzin in njihovih posameznikov (120-140 posamic¢nih obravnayv,
v vsaki druzini je treba obravnavati v povprecju dva do tri ¢lane) (Tabela 1).

Tabela 1: Analiza obravnav konzilija MDT za onkolo$ko genetsko svetovanije in testira-
nje v zadnjem tromesecju leta 2013.

Obravnava
Nove druzine glede na izvide Obravnava
pred prvim genetskega druzin s

svetovanjem testiranja posebnostmi SKUPAJ
OKTOBER 6 7 7 20
NOVEMBER 9 1 9 19
DECEMBER 16 7 7 30
SKUPAJ 69
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Dnevni red konzilja obsega obravnavo posameznikov/druzin, pri katerih
imamo znane rezultate genskega testiranja in jim je treba dolocCiti program
preventivnih pregledov, ter obravnavo druzin, ki $e niso bile na genetskem
svetovanju. Na konziliju je predstavljeno porocilo o rednem delu ambulante za
genetsko svetovanje, posebnosti posameznikov oziroma njihovih druzin in o
druga problematika. Na konziliju se celoten multidisciplinarni tim seznanja z
novostmi s podrocja genetike — genetskega svetovanja in testiranja ter spre-
jema nove smernice obravnave.

Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspesnost
konziliarnega dela

Enote onkogenetskega svetovanja in testiranja naj bi delovale v okviru multi-
disciplinarnih timov. Na Onkolo$skem institutu Ljubljana sledimo tem smerni-
cam Ze od vsega zadetka genetskega svetovania, to je Ze od leta 1999. Zal v
mnogih, tudi razvitih evropskih drzavah bolnikov ne obravnavajo vedno glede
na priporocene smernice, torej v okviru MDT, najveckrat zaradi lo€enega de-
la genetikov in ustanov, kjer izvajajo spremljanje bolnikov glede na genetski
izvid. Priporocila glede multidisciplinarne obravnave bolnikov z vecjim tvega-
njem za raka so navedena Ze v evropskih smernicah za zgodnje odkrivanje
in zdravljenje raka dojk, za ostale, tudi redke dedne sindrome za raka, pa je
praktiéno v vseh priporogilih in strokovnih objavah navedeno, da naj bi se
bolniki obravnavali v okviru MDT.

Glede na to, da onkogenetsko svetovanje in testiranje v okviru MDT Se ni za-
gotovljeno povsod po Evropi, dogovorjenih kazalnikov uspesnosti Se ni.

Predlagamo naslednje kazalnike uspesnosti:

¢ obstoj multidisciplinarnega tima,

e celovita obravnava bolnikov na enem mestu (od genetskega svetovanja
pred testiranjem, do spremljanja oz. preventivnih operacij),

e Stevilo obravnav,

e Stevilo odkritih pozitivnih druzin,

¢ dosledno sledenje klini¢ni poti,

e stalnost (nenehno delovanje MDT, ne glede na odsotnosti, finan¢no razpo-
lozljivost, prostorsko stisko),

e dostopnost (MDT dostopen vsem napotenim bolnikom),

e enakovredna obravnava (sledenje smernicam in klini¢nim potem pri vseh
bolnikih),

e ustrezna hitrost obravnave (merjena v tednih od prejema napotnice),

e stalno ciljano dodatno usposabljanje ¢lanov MDT (velja za vse profile),

e redni zunaniji nadzor (predlagamo strokovni nadzor iz tujine),

e Cakalna doba na obravnavo na konziliju MDT,
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¢ sodelovanje z drugimi institucijami (domacimi in tujimi),

e varovanje osebnih podatkov (glede na to, da gre za najbolj obcutljive med
obcutljivimi medicinskimi podatki),

e redni zapisniki konzilijev MDT, ki so primerno arhivirani in preverljivi,

e priprava smernic in klini¢nih poti ter njihovo posodabljanje.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilija

Menimo, da reorganizacija MDT za onkolosko genetsko svetovanije in testira-
nje znotraj Onkoloskega instituta Ljubljana (Ol) trenutno ni potrebna.

V prihodnje bomo vloZili pobudo na razsirjene strokovne kolegije (RSK) ustre-
znih specialnosti, da bi MDT onkoloskega genetskega svetovanja in testiranja
na Ol deloval medinstitucionalno, torej na drzavnem nivoju, v okviru terciarja.
Glede na dostopno literaturo lahko sklepamo, da je za obseg nase populacije
(1-2 milijona) enotna sestava v okviru centraliziranega MDT onko-genetskega
svetovanja in testiranja na drzavnem nivoju primerna.

Ocena potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

Na drzavnem nivoju ne obstaja regulativa oz. priporocilo, da naj bi vse bol-
nike, ki pridejo na onkogenetski posvet obravnavali v okviru multidisciplinar-
nih timov. Ceprav Ol ni edina ustanova v Sloveniji, kjer poteka svetovanije ali
testiranje za dedne rake. pa je Ol edina ustanova, ki bolnikom zagotavljamo
celostno oskrbo: onkoloSko genetsko svetovanje, testiranje, svetovanje ukre-
pov in izvedba ukrepov (spremljanje, preventivna kirurgija itd). Kako poteka
obravnava teh bolnikov v drugih ustanovah, ne vemo, prav tako ta podatek
ni dostopen iz objavljene literature. Trenutno pripravljamo pobudo za medin-
stitucionalno sodelovanje v okviru konzilija MDT za onkolo$ko genetsko sve-
tovanje in testiranje. Delo na tem podrocju bi moralo biti poenoteno in enaka
kakovost obravnave bi morala biti dosegljiva vsem drzavljanom, ne glede na
to, kje v drzavi bo obravnava potekala.

Na ustreznih razsirjenih strokovnih kolegijih (npr: RSK za onkologijo, medicin-
sko genetiko, kirurgijo, javno zdravje, radiologijo, ginekologijo in porodnistvo,
laboratorijsko dejavnost), bi morali podati pobudo (je v pripravi) za sprejem
skupnih smernic obravnave/klini€nih poti za bolnike, ki pridejo v obravnavo
zaradi dednega raka kjerkoli v drzavi.

Da bi se izognili dolgim €akalnim vrstam in podvajanjem genetskih preiskav
ter da bi zagotovili kakovostno obravnavo, bi morali na drzavnem nivoju po-
skrbeti za ustrezno kadrovsko in prostorsko zasedbo (a) oddelka za onkolo-
Sko genetsko svetovanije in testiranje, (b) laboratorija, ki izvaja genetske teste,
(c) MDT in (d) ustrezno zakonsko ureditev registra dednih rakov na drzavnem
nivoju (zakon o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva), in sicer
po vzoru uveljavljenih onkogenetskih centrov iz tujine.
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Zakljucek

V ambulanti za onkolosko genetsko svetovanje in testiranje obravnavamo v
okviru multidisciplinarnega tima bolnike in druzine, kjer se rak pojavlja bolj
pogosto in obstaja visoka verjetnost za prisotnost dednih rakov. Klini¢na pot
in multidisciplinarna obravnava onkoloSkega genetskega svetovanja in testi-
ranja na Onkoloskem institutu Ljubljana temeljita na najnovej$ih strokovnih
smernicah in doktrinah ter natanéno vsebinsko in ¢asovno opredeljujeta vse
aktivnosti obravnave bolnika. Za kakovostno in u€inkovito obravnavo bolnika
je odgovoren celoten multidisciplinarni tim.

Trenutno pripravijamo pobudo za medinstitucionalno sodelovanje v okviru
konzilja MDT za onkolo$ko genetsko svetovanje in testiranje. Delo na tem
podroc¢ju bi moralo biti poenoteno in enaka kakovost obravnave bi morala
biti dosegljiva vsem drzavljanom, ne glede na to, kje v drzavi bo obravnava
potekala.

Viri in literatura

1. Clinical pathways for hereditary breast and ovarian cancer patients. http://www.
onko-i.si/uploads/media/Svetovanje_in_testiranje_za_dedni_rak_dojk_in_ali_
jajcnikov.pdf.

2. Perry N, Broeders M, de Wolf C, Térnberg S, Holland R, von Karsa L, eds. European
guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis.
Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities, 2006
ed: © European Communities; 2004; No. fourth edition.

3. National Comprehensive Cancer Network, »Genetic/Familial High-Risk Assessment:
Breast and Ovarian«. http://www.nccn.org.

4. “Colorectal Cancer Screening”. http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/
pdf/colorectal_screening.pdf.

5. Smernice zdravljenja raka dojk, Ljubljana, Onkoloski institut Ljubljana, 2011. http://
www.onko-i.si/uploads/media/Smernice_zdravljenja_raka_dojk_2011.pdf.

6. Krajc M, De Greve J, Goelen G, Teugels E. BRCA2 founder mutation in Slovenian
breast cancer families. Eur J Hum Genet. Dec 2002;10(12):879-882.

7. Krajc M, Teugels E, Zgajnar J, et al. Five recurrent BRCA1/2 mutations are
responsible for cancer predisposition in the majority of Slovenian breast cancer
families. BMC Med Genet. 2008;9:83.

8. Besic N, Cernivc B, de Greve J, et al. BRCA2 gene mutations in Slovenian male
breast cancer patients. Genet Test. Jun 2008;12(2):203-209.

9. Stegel V, Krajc M, Zgajnar J, et al. The occurrence of germline BRCA1 and BRCA2
sequence alterations in Slovenian population. BMC Med Genet. 2011;12:9.

10. Novakovic S, Milatovic M, Cerkovnik P, et al. Novel BRCA1 and BRCA2 pathogenic

mutations in Slovene hereditary breast and ovarian cancer families. Int J Oncol. Nov
2012;41(5):1619-1627.

11. Krajc M, Zadnik V, Novakovic S, et al. Geographical distribution of Slovenian
BRCA1/2 families according to family origin: implications for genetic screening. Clin
Genet. Feb 9 2013.

57



12.

13.

14.

15.

58

Lastra-Aras E, Robles-Diaz L, Guillen-Ponce C, Alba E, Cruz JJ. SEOM
recommendations on the structure and operation of hereditary cancer genetic
counseling units (HCGCUSs). Clin Transl Oncol. Jan 2013;15(1):20-25.

Skirton H, Goldsmith L, Jackson L, Tibben A. Quality in genetic counselling for
presymptomatic testing--clinical guidelines for practice across the range of genetic
conditions. Eur J Hum Genet. Mar 2013;21(3):256-260.

Clinical Practice guidelines. Familial aspects of cancer. A guide to clinical practice.
National Health and Medical Research Council-NHMRC-, Australia. November
1999.

Robson ME, Storm CD, Weitzel J, Wollins DS, Offit K. American Society of Clinical

Oncology policy statement update: genetic and genomic testing for cancer
susceptibility. J Clin Oncol. Feb 10 2010;28(5):893-901.



MULTIDISCIPLINARNI TIM V DRZAVNEM
PRESEJALNEM PROGRAMU ZA RAKA DOJK DORA

“Kristijana Hertl, "Mateja Krajc, “Katja Jarm, Cveto Sval,
Maksimiljan Kadivec, Barbara Gazi¢, Gorana Gasljevic¢, Janez
Zgajnar, Firi Puri¢, Vesna Brigki

*Enakovredno prvo avtorstvo.

Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Drzavni presejalni program za raka dojk Dora z vnaprej$njim vabljenjem vsaki
dve leti vabi na presejalno mamografijo Zenske v starosti 50-69 let. Preseja-
nje kot zdravstvena storitev se razlikuje od obravnave simptomatskih zensk
in tudi populacija zensk, ki je vklju¢ena v presejalni program, se razlikuje od
tistih, ki same i8¢ejo zdravniSko pomo¢. Presejanje pomeni pregledovanje
navidezno zdravih zensk, da bi med njimi odkrili tiste, pri katerih je Ze priso-
tna zaCetna oblika bolezni. Za uspeh presejalnega programa je nujna visoka
udelezba Zensk. K visoki udelezbi pripomore delo celotnega MDT, ki zagota-
vlja primeren odnos in informiranje ter visoko kakovostno multidisciplinarno
obravnavo.

Vsi postopki presejanja in dodatne diagnostike morajo biti strogo nadzorova-
ni. Stevilo lazno pozitivnih rezultatov ter nepotrebnih diagnostiénih preiskav
mora biti zmanj$ano na minimum. Za kakovostno in ucinkovito obravnavo
zensk je odgovoren celoten MDT.

Kliniéna pot in multidisciplinarna obravnava Zensk v drzavnem presejalnem
programu za raka dojk Dora temelji na evropskih strokovnih smernicah ter
natan¢no vsebinsko in ¢asovno opredeljuje vse aktivnosti obravnave Zenske.

Oblike multidisciplinarne obravnave so radioloski in patohistoloski konsenz,
predoperativna in pooperativna konferenca (konzilij MDT Dora) ter tedenski
sestanki celothega MDT Dora.

Kratka predstavitev podro¢ja

V drzavni presejalni program za raka dojk Dora vsaki dve leti vabimo Zenske
v starosti 50-69 let, ki jih je v Sloveniji okoli 262.000. Trenutno je v program
vklju€ena tretjina ciljne populacije. Ko bo program razSirjen po vsej Sloveniji,
bomo letno na presejalno mamografijo povabili okoli 130.000 Zensk.
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Vabljenje, prenarocanje zensk, oblikovanje urnikov in poSiljanje izvidov v klicnem
centru Dora izvajajo diplomirana medicinska sestra, informatik in epidemi-
olog. Zensko v presejalnem centru sprejme zdravstveni administrator ali di-
plomirani radioloski inZenir (na terenu). Diplomirani radioloski inZenir opravi
presejalno mamografijo in vnese v informacijski sistem anamnezo in podatke o
slikanju. Vse mamografske slike neodvisno odcitata dva radiologa (od¢itoval-
ca); s tretjim, nadzornim radiologom pa se na posebnem tedenskem sestanku
- konsenzu skupaj odlocijo, kakSen naj bo postopek nadaljnje obravnave pri
zenski, pri kateri je vsaj eden odcitovalec odcital pozitiven izvid. Dvojno odci-
tavanje je obvezno, saj poveca obcutljivost presejalnega testa za 5 do 15 %,
odvisno od radiologove usposobljenosti in izkusenosti. Ce je potrebna nadaljnja
diagnosti¢na obravnava, ki jo opravi nadzorni radiolog, Zensko naro¢imo v roku
petih delovnih dni na nadaljnjo obravnavo; ciljano kompresijo dojke, ultrazvocni
pregled dojke, debeloigelno ultrazvo¢no vodeno punkcijo dojke, stereotakti¢no
debeloigelno vakuumsko punkcijo dojke na lezec€i mizi, po potrebi tudi preiskavo
dojk z magnetno resonanco ali punkcijo dojke pod kontrolo magnetne resonan-
ce. Histoloske vzorce igelnih biopsij pregleda eden od treh patologov z licenco
Dora. Ko izvid avtorizira, ga vnese v spletno aplikacijo Dora, hkrati pa je izvid
zapisan tudi v bazi podatkov WebDoctor. V naslednjem tednu sledi predope-
rativna konferenca, kjer sodeluje celoten multidisciplinarni tim (dva nadzorna
radiologa, patolog, kirurg, diplomirani radioloski inzenir, diplomirana medicinska
sestra, zdravstveni administrator). Pred konferenco vse biopsije pregleda neod-
visno drugi patolog in poda drugo mnenje. Ce se diagnozi ne ujemata, pregleda
biopsijo e tretji patolog, nato pa skupaj podajo svoje konziliarno mnenje, ki
ga patolog predstavi na konferenci, kjer pokaze tudi histoloSke preparate. Vsi
zakljueki konference so sproti vneseni v spletno aplikacijo Dora. Ce ima Zzenska
raka, ji odgovorni radiolog po konferenci razloZi diagnozo in jo usmeri v kirur-
$ko ambulanto. Pri tem mu pomaga diplomirana medicinska sestra, ki zenski
da nadaljnja navodila za sprejem pri kirurgu. Datum obiska in ime sprejemnega
kirurga sta dogovorjena ze na predoperativni konferenci.

Po operaciji vnese kirurg v spletno aplikacijo obseg operacije, Zzensko pa
ponovno obravhava zgoraj omenjeni multidisciplinarni tim na pooperativni
konferenci. Po tej konferenci patolog vnese v aplikacijo dokonéni patoloski
izvid. S spletno aplikacijo Dora, ki vsebuje vse omenjene podatke, upravlja
informatik, ki pripravlja podatke za statisti¢no analizo. Epidemiolog pripravlja
statisti¢na porocila, kazalnike kakovosti in njihovo interpretacijo. Pri komunika-
ciji z drugimi javnostmi sodeluje in svetuje svetovalec za odnose z javnostmi.

Klini¢ne poti

Obravnavo zdravih in bolnih Zensk v Dori opredeljujejo strokovne smernice

(kliniéne poti / SOP);

e Kilini¢na pot poteka dela v presejalno-diagnosti¢cnem centru Programa Dora,

e Klini¢na pot izvajanja obveznega izobrazevanja osebja v presejalno-diagno-
sti€nem centru Programa Dora,
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e Klinicna pot zagotavljanja tehni¢ne kakovosti v presejalno-diagnosti¢nem
centru Programa Dora.

Strokovne smernice programa DORA temeljijo na Evropskih smernicah za za-
gotavljanje kakovosti presejanja in diagnostike dojk, ki natanéno vsebinsko in
¢asovno opredeljujejo vse vidike obravnave zZenske. Za kakovostno in u¢inko-
vito obravnavo Zenske je odgovoren celoten multidisciplinarni tim.

Predstavitev multidisciplinarnega tima (sestava po profilih)

Multidisciplinarni tim (MDT) Dora po profilih:

- radiolog

— kirurg,

— patolog,

— diplomirani radioloski inzenir,

— diplomirana medicinska sestra,
zdravstveni administrator,
poslovna sekretarka,
epidemiolog,
informatik in
svetovalec za odnose z javnostmi.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Multidisciplinarna obravnava se izvaja v Stirih oblikah:

¢ konsenz - radiolo$ko od¢itavanje: ko dva radiologa od¢&itovalca oznacita
pozitiven mamografski izvid ali ko se v izvidu ne strinjata, mamografski po-
snetek odcita Se tretji, nadzorni radiolog.

¢ konsenz - vrednotenje patohistoloskih izvidov: dvojno odcitavanje pato-
histolo$kih izvidov, odvzetih v okviru Programa Dora.

e predoperativha konferenca: vse zenske, pri katerih je bila na obravnavi
opravljena invazivna diagnostika (punkcija pod UZ, MR ali stereotakti¢no),
so predstavljene na konferenci. Po pregledu histopatoloskih izvidov MDT
sprejme skupen predlog za nadaljnji postopek; operacija (priporoen obseg
operacije) ali vrnitev v presejanje.

e pooperativna konferenca: vse Zenske, obravnavane v Programu Dora, so po
operaciji ponovno predstavljene na konferenci, ki potrdi zaklju¢ek kirurSkega
zdravljenja ali priporo¢i ponovno operacijo (dojke ali pazdusnih bezgavk).

e sestanek MDT programa Dora: Na rednih tedenskih sestankih se do-
govarjamo za usmeritve programa, pripravljamo novosti (SOP), reSujemo
sprotne zaplete, se dogovarjamo za komunikacijo s ciljnimi javnostmi, nacr-
tujemo in izvajamo raziskave, sprejemamo letna porocila.
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Podlage za multidisciplinarno obravnavo

Podlago za multidisciplinarno obravnavo v Dori predstavljajo Evropske smernice.

Stevilo konzilijev in sestava

Radioloski konsenz poteka enkrat tedensko, sestavljajo ga dva radiologa
odcitovalca, nadzorni radiolog in zdravstveni administrator.

Patohistoloski konsenz poteka redno tedensko, sestavljata ga dva patologa.

Predoperativha in pooperativha konferenca potekata enkrat tedensko v
sestavi radiolog, kirurg, patolog, diplomirani radioloski inzenir, diplomirana
medicinska sestra, zdravstveni administrator.

Sestanek MDT programa Dora poteka enkrat tedensko v sestavi radiolog,
epidemiolog, diplomirani radiolo$ki inzenir, diplomirana medicinska sestra, in-
formatik, svetovalka za odnose z javnostmi, poslovna sekretarka in po potrebi
patolog ter kirurg.

Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje
2013

Multidisciplinarna obravnava poteka na ve¢ nacinov. Od oktobra do decem-
bra 2013 je bilo opravljenih 13 radioloskih in 13 patohistoloSkih konsenzov,
13 predoperativnih konferenc, 12 pooperativnih konferenc in 10 sestankov
MDT Dora (Tabela 1). V omenjenem obdobju smo v povpre¢ju mesec¢no na
radioloskih konsenzih obravnavali 250 Zensk, na patohistoloskih konsenzih 50
biopsij, na predoperativnih konferencah 120 zensk in na pooperativnih kon-
ferencah 60 zensk.

V zadnjem trimese¢ju leta 2013 smo na nadaljnjo obravnavo po konsenzu
napotili 228 Zensk, to je 3,7 % od slikanih zensk (Tabela 2). Izmed teh jih je
93,9 % opravilo dodatne mamografske posnetke, 69,7 % ultrazvo&no prei-
skavo dojk, 2,2 % magnetnoresonanéno slikanje dojk (MRI), na biopsijo smo
jih napotili 29,4 % in 13,6 % Zensk po nadaljnji obravnavi je bilo operiranih
(Tabela 3).

V enem turnusu slikanja slikamo 35-40 Zensk. Konsenz za 70 Zensk traja
dve uri. Na nadaljnji obravnavi lahko v enem turnusu obravnavamo 10-12

Tabela 1: Stevilo opravljenih multidisciplinarnih konzilijev po mesecih, 2013.

Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo Stevilo
radioloskih patohistoloskih predoperativih pooperativnih sestankov
konsenzov konsenzov konferenc konferenc MDT Dora

Oktober 2013 5 5 5 4 4
November 2013 4 4 4 4 4
December 2013 4 4 4 4 2
Vsota 13 13 13 12 10
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zensk. Pri nadaljnji obravnavi sodelujejo nadzorni radiolog, dva diplomirana
radioloSka inzenirja, zdravstveni administrator in diplomirana medicinska
sestra. Na predoperativni oz. pooperativni konferenci v eni uri obravnava-
mo 15 Zensk.

Tabela 2: Stevilo Zensk v presejalnem programu Dora, obravnavanih na konsenzu in
napotenih na nadaljnje obravnave glede na mesec in krog slikanja, 2013 (6).

mesec vabljenja Stevilo 0d teh kadarkoli Sl . Sl olnh U
- S S obravnavanih obravnavo
zensk povabljenih slikanih

na konsenzu (po konsenzu)
Oktober 2013 2.829 2.494 269 89
November 2013 2.719 2.389 249 90
December 2013 1.569 1.360 128 49
Skupaj 7417 6.243 646 228

Tabela 3: Stevilo Zensk v presejalnem programu Dora po vrsti nadaljnje obravnave
glede na mesec vabljenja na mamografijo, 2013.

Stevilo zensk  Stevilo Zensk = x, . e Stevilo e
o . o Stevilo Stevilo > Stevilo
mesec vabljenja za nadaljno z dodatnimi > > zensk o
> . . zensk zensk . operiranih
zensk obravhavo = mamografskimi zigelno 9
. zUz z MRI S zensk

(po konsenzu) posnetki biopsijo
Oktober 2013 89 83 67 4 25 11
November 2013 90 88 60 0 30 16
December 2013 49 43 32 1 12 4
Skupaj 228 214 159 5 67 31

Drugi kazalniki (oktober-december 2013):
Stevilo delovnih dni med konsenzom in datumom za nadaljnjo obravnavo =
3,8 (EU smernice sprejemljiva vrednost 5 delovnih dni).

Stevilo delovnih dni od predoperativne konference do operacije = 21,1 (EU
smernice sprejemljiva vrednost 15 delovnih dni).

Pri dvojnem odgitavanju 18 % karcinomov odkrije samo en od¢itovalec, v letu
2012 je bil ta odstotek 20 %. Radiologi od¢itovalci so namre¢ vedno bolj iz-
kuseni. Ob vzpostavitvi programa leta 2008 so slike nekaj mesecev odcitavali
trije radiologi in 9 % karcinomov je videl samo eden izmed njih.

Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspesSnost
konziliarnega dela

Kazalnike dolo¢ajo Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti presejanja
in diagnostike raka dojk. Program Dora natan¢no sledi smernicam od same
vzpostavitve programa.
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Predlog morebitne reorganizacije dela konzilija

Menimo, da reorganizacija MDT v presejalnem programu Dora trenutno ni po-
trebna.

Ocena potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

Znano je, da organizirani presejalni programi izboljSajo kakovost strokovnega
dela tudi zunaj organiziranega programa (obravnava simptomatskih zensk).

Na Onkoloskem institutu Ljubljana smo prvi v Evropi izdelali spletno aplikacijo
po evropskih smernicah, ki omogoca povezovanje z elektronskimi zbirkami
registra prebivalstva, registra raka, bolniSni¢nega informacijskega sistema,
radioloSkega informacijskega sistema in zbirko za arhiviranje mamografskih
slik (PACS). Spletna aplikacija Dora tako omogoc¢a vabljenje zensk, nemoteno
spremljanje posameznih Zensk v programu in pripravo statisticnih porocil, na
primer izraGunavanije kazalnikov kakovosti — nekatere smo Ze vnaprej pripravili
pri e-porocilih.

Izzivi za prihodnost na nivoju drzave

e V prihodnje si Zzelimo &im prej vzpostaviti program Dora po vsej Sloveni-
ji in omogociti pregled visoke kakovosti vsem zenskam v ciljni populaciji.
Potrebni so tudi dogovori o nakupu novih aparatov in vzporedno vodenje
izobraZevanja novih delavcev (radiologov, diplomiranih radiolo$kih inzenir-
jev ipd.).

e Zakon o zbirkah podatkov RS je v pripravi. Ze od leta 2007 se trudimo, da
bi Register Dora dobil tudi zakonsko podlago. S pomocjo informacijskega
pooblas¢enca smo pripravili vsebino soglasja za vsako Zensko, ki se vkljuci
v program, in tako zadostili pravnim zahtevam pridobivanja osebnih podat-
kov, pridobili pa smo tudi pozitivno mnenje Komisije Republike Slovenije za
medicinsko etiko.

« Ce se bo program $iril po zahtevah Evropskih smernic, bo zagotovljena
tudi ustrezna MDT obravnava.

Zakljucek

Klini¢na pot in multidisciplinarna obravnava zensk v drzavnem presejalnem
programu za raka dojk Dora temeljita na evropskih strokovnih smernicah ter
natan¢no vsebinsko in ¢asovno opredeljujeta vse aktivnosti obravnave Zen-
ske. Oblike MDT so radioloski in patohistolo$ki konsenz, predoperativna in
pooperativna konferenca ter sestanki MDT programa Dora.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
RAKI GLAVE IN VRATU

Primoz Strojan, Barbara Zumer, Cvetka Gra$i¢ Kuhar, Katarina
Karner, Boris Jancar, Marta Dremelj, Branko Zakotnik
Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Raki glave in vratu so heterogena skupina bolezni, katerih incidenca se v za-
dnjem obdobju ne spreminja Za uspesno zdravljenje bolnikov z raki glave in
vratu je klju¢na multidisciplinarna obravnava. V prispevku je predstavljen mul-
tidisciplinarni tim za zdravljenje rakov glave in vratu, ki deluje na Onkoloskem
institutu Ljubljana, in opisana ter analizirana obstojec¢a konziliarna dejavnost
na podrocju te skupine rakov.

Klju¢ne besede: rak glave in vratu, multidisciplinarnost, konziliarna dejavnost

Uvod

Tumorji glave in vratu tvorijo heterogeno skupino bolezni, med katere sodijo
maligne bolezni ustne votline, zrela, grla, velikih in malih zlez slinavk tega po-
droc€ja, nosne votline in obnosnih votlin, o€i, uSes ter — SirSe gledano - tudi
§Citnice in koZe glave in vratu. Vsaka zase sodi v skupino redkih rakov, ¢eprav
znasa letna incidenca vseh skupaj tako v svetovnem merilu kot tudi v Sloveniji
med 4 in 6 % vseh rakov. V Sloveniji zboli za enim izmed rakov glave in vratu
(brez raka Scitnice in koznega raka tega podrocja) vsako leto okoli 400-450
ljudi. Incidenca rakov glave in vratu se v Sloveniji v zadnjih 20 letih ni bistveno
spremenila.

Multidisciplinarni tim za zdravljenje tumorjev glave in vratu

Tim za zdravljenje rakov glave in vratu je bil ustanovljen v 50. letih preteklega
stoletja; prva Clana tega tima sta bila radioterapevtka prof. BoZzena Ravnihar
z OnkoloSkega instituta v Ljubljani (OIL) in kirurg akademik prof. Vinko Kam-
bi¢ s Klinike za otorinolaringologijo in cervikofacialno kirurgijo Univerzitetnega
klinicnega centra (UKC) v Ljubljani. Nagelo multidisciplinarnosti se je v letih
oz. desetletjih, ki so sledila, nadgrajevalo: tim je razsSiril svoje delovanje po
Sloveniji, tako da so danes multidisciplinarne obravnave delezni prav vsi bol-
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niki s to vrsto raka; timu se je leta 1990 pridruzil internist onkolog prof. Branko
Zakotnik; povecalo se je Stevilo njegovih ¢lanov na OIL in v drugih ustanovah.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Nacela, ki veljalo za multidisciplinarno obravnavo bolnikov z rakom glave in

vratu, so naslednja:

e na multidisciplinarnem konziliju so predstavljeni vsi bolniki s to vrsto raka,

¢ bolniki so predstavljeni pred vsako odlo€itvijo o zdravljenju (ij. pred prvim
zdravljenjem, pred adjuvantnim zdravljenjem, ob ponovitvi/napredovanju
bolezni),

e vsi na konziliju obravnavani bolniki so tam tudi prisotni in pregledani.

Podlage za multidisciplinarno obravnavo

Nacionalne smernice za obravnavo in zdravljenje rakov glave in vratu so bile
v celoti na novo izdelane (in ne le prenovljene) leta 2009. Pri izdelavi smernic
so sodelovali strokovnjaki vseh Stirih ustanov v Sloveniji, kjer poteka zdra-
vljenje te vrste rakov: Klinike za otorinolaringologijo in cervikofacialno kirurgi-
jo ter Klini¢nega oddelka za maksilofacialno kirurgijo in oralno kirurgijo UKC
Ljubljana, Oddelka za otorinolaringologijo in maksilofacialno kirurgijo UKC
Maribor ter OIL. Pri izdelavi smernic so se avtorji zgledovali po smernicah
ameriSkega NCCN (angl. National Comprehensive Cancer Network). V njih so
shemati¢no predstavljena priporocCila za dokazovanje bolezni in ugotavljanje
njene razsirjenosti, zdravljenje ter spremljanje bolnikov po zdravljenju. Smer-
nice se nanasajo na obravnavo karcinomov, ne pa tudi drugih, manj pogostih
malignih tumorjev (melanom, limfomi, sarkomi idr.) tega podro¢ja. Vklju¢ena
so vsa anatomska podpodrocja — mesta vznika rakov glave in vratu. Celotno
besedilo je dostopno na spletnem mestu OIL.

Stevilo konzilijev in sestava

Obstojeci model konziliarne dejavnosti na podrocju obravnave tumorjev glave

in vratu zagotavlja tedensko pokritost vseh treh kirurSkih oddelkov v drzavi,

kjer poteka kirursko zdravljenje tumorjev glave in vratu:

¢ Klinika za otorinolaringologijo in cervikofacialno kirurgijo UKC Ljubljana (ORL),

e Klini¢ni oddelek za maksilofacialno kirurgijo in oralno kirurgijo UKC Ljublja-
na (MAFA),

e Oddelek za otorinolaringologijo in maksilofacialno kirurgijo UKC Maribor (MB).

Redna ¢lana teh konzilijev sta kirurg (otorinolaringolog ali maksilofacialni ki-
rurg) in radioterapevt. Na konzilij so napoteni vsi bolniki s to vrsto raka, tu se
tudi identificirajo bolniki, ki so glede na sprejete smernice kandidati za sis-
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temsko zdravljenje. Slednji so napoteni $e na konzilij za kemoterapijo na OIL
(ORL-KT). Konzilij za o€esne tumorje (OK) poteka na Oc&esni kliniki UKC Lju-
bljana. Oba omenjena konzilija sta tedenska konzilija.

Zdravniki tima za zdravljenje tumorjev glave in vratu z OIL so aktivni ¢lani petih
konzilijev s tega podrocja (Tabela 1).

Tabela 1: Konziliji s podrocja obravnave rakov glave in vratu: urnik in sestava
Sestava (€lani)

OIL Druga ustanova

MAFA: Klini¢nega oddelka za Ponedeljek M.Dremelj V.Didanovi¢
maksilofacialno kirurgijo in oralno ob 12.30 K.Karner T.Dovsak
kirurgijo, UKC Ljubljana B.Zumer A.Kansky
OK: Ocesni konzilij, O¢esna klinika, Torek B. Jancar V.Debeli¢
UKC Ljubljana ob 10.00 K.Novak-Andrej¢i¢
ORL: Klinika za otorinolaringologijo Sreda P.Strojan A.Ani¢in
in cervikofacialno kirurgijo, ob 9.00 |.Fajdiga
UKC Ljubljana A.Groselj

C.Tercek

M.Zargi
MB: Oddelek za otorinolaringologijo| Cetrtek H.LesSnicar B.Cizmarevi¢
in maksilofacialno kirurgijo, ob 11.15 B.Jancar B.Lanisnik
UKC Maribor B.Zumer PLevart
ORL-KT: Konzilij za kemoterapijo, Cetrtek M.Dremelj |.Fajdiga
OlL ob 12.30 | C.Grasi¢ Kuhar

P.Strojan
B.Zakotnik

Poleg navedenih konzilijev ¢lani tima za zdravljenje rakov glave in vratu z OIL
sodelujejo Se v naslednjih konzilijih:

e mamarni konzilij

e melanomski konzilij

e sarkomski konzilij

e 3¢itnicni konzilij.

Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje
2013

V Tabelah 2 in 3 so zbrani podatki o Stevilu in vrsti obravnav na konzilijih, v
katerih sodelujejo ¢lani tima za zdravljenje rakov glave in vratu, za obdobje 1.
1.-31. 12. 2013. Analiza dela konziliarne dejavnosti ¢lanov tima, ki se nanasa
na obravnavo tumorjev zunaj podrocja glave in vratu, je narejena s strani vo-
dij ustreznih timskih konzilijev (mamarni, melanomski, sarkomski in S¢itnicni
konzilij).
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Tabela 2: Tim za zdravljenje rakov glave in vratu: obseg konziliarnega dela

Pregledi bolnikov ORL-KT ORL MAFA MB OK SKUPAJ
Nasa mnenja na konz. na OIL 74 0 0 0 0 74
Nasa mnenja na konz. v drugih 0 170 48 94 57 369
ustanovah, bolniki iz:

OlL 36 10 5 3 0 54

ORL/MAFA/MB/OK 36 60 40 88 57 281

drugih ustanov 2 100 3 3 0 108
SKUPAJ 74| 170 48 94 57 443
St. bolnikov/konzilij 6,33 14,17*| 4,00*| 7,83*| 5,18 37.51

*évtevilo koziliarnih dni: 12.
**Stevilo konziliarnih dni: 11.

Tabela 3: Tim za zdravljenje rakov glave in vratu: vrste konziliarnih mnenj

Po vrsti mnenja ORL-KT ORL MAFA MB OK SKUPAJ
Pred prvo TH 24 108 28 54 49 263
Odlocitev o adjuvantni TH 20 42 11 23 5 101
Odloc¢itev o TH ob ponovitvi/ 21 13 7 17 3 61
napredovanju bolezni

Triaza 9 7 2 0 0 18
SKUPAJ 74 170 48 94 57 443
TH, terapija.

Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspeSnost
konziliarnega dela
Menimo, da bi bil primeren kazalnik uspesnosti konziliarnega dela lahko le

delez bolnikov s posamezno vrsto raka, ki so bili pred prvim zdravljenjem
predstavljeni ustreznemu timskemu konziliju.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ostalih
oblik multidisciplinarne obravnave

Veljalo bi razmisliti o:

e prisotnosti internista onkologa na treh osnovnih konzilijih (ORL, MAFA, MB);
s tem bi odpadla potreba po Cetrtkovem konziliju ORL-KT,

¢ prisotnosti radiologa na vseh obstojecih konzilijih,

e bolj doslednem upostevanju pogojev za predstavitev bolnikov na konziliju
(opravljene diagnosti¢ne preiskave),

e predhodnem naroCanju bolnikov na konzilij, kar bi omogocalo izdelavo
urnika.
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Ocena potreb na drzavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavni ravni

Menimo, da je trenutna mreza konzilijev v Sloveniji, kjer so obravnavani bol-
niki s tumorji glave in vratu, ustrezna. Ker Stevilo bolnikov s to vrsto raka ne
nara$ca, Sirjenje operativne dejavnosti na druge ustanove - in s tem Sirjenje
konziliarne dejavnosti — ni smiselna.

Zakljucek

Multidisciplinarni pristop je tudi pri bolnikih s tumorji glave in vratu klju¢en
pogoj za uspesno obravnavo in zdravljenje. Konzilarna dejavnost na tem po-
droc¢ju ima v Sloveniji dolgo tradicijo: njena organizacija omogoc¢a, da so mul-
tidisciplinarne obravnave na konziliju delezni prav vsi bolniki s tumorji glave in
vratu, tako pred prvim in pred adjuvantnim zdravljenjem kot tudi ob napredo-
vanju oz. ponovitvi bolezni.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
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Povzetek

Prebavila so najpogostejSa lokalizacija raka. Tim za zdravljenje rakov prebavil
Ol tako opravlja najobseznej$o konziliarno dejavnost na Ol, v UKC Ljubljana,
UKC Maribor in SB Jesenice. Kljub takoj$ni dostopnosti predstavitve bolni-
kov iz vseh slovenskih bolniSnic na enem izmed petih konzilijev del bolnikov
ni predstavljen na konziliju in je zdravljen brez konziliarnega mnenja. Vsi, ki
obravnavamo bolnike z rakom prebavil, se moramo zavedati, da le multidisci-
plinarna obravnava vsakega bolnika pred zdravljenjem omogoca izbiro zanj
najustreznejSega zdravljenja in najoptimalnejsi izhod bolezni.

Predstavitev podrocja

Raki gastrointestinalnega trakta (GIT) zajemajo rake poziralnika, zelodca, bi-
liarnega sistema, trebusne slinavke, tankega in debelega Crevesa, danke ter
analnega kanala in anusa. So najpogostejSi raki posameznega organskega
sistema z incidenco 3.325 novozbolelih leta 2010, kar predstavlja 25,8 % vseh
zbolelih za rakom. Tudi smrtnost zaradi rakov GIT je visoka, saj je leta 2010
zaradi njih umrlo 1.962 bolnikov (33,2 % vseh umrlih) (Tabela 1). Vzrok sla-
bega prezivetja bolnikov je tudi visok delez napredovale bolezni ob diagnozi:
podro¢no napredovalo bolezen ima ob diagnozi 60 % bolnikov z rakom debe-
lega Crevesa, razsejano bolezen pa 52 % bolnikov z rakom trebusne slinavke,
42 % bolnikov z rakom zelodca, 38 % bolnikov z rakom poziralnika in 32 %
bolnikov z rakom jeter.
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Tabela 1: Incidenca in umrljivost zaradi rakov GIT 2010
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Predstavitev multidisciplinarnega tima

V lanskem letu je multidisciplinarni tim sestavljalo 15 zdravnikov, in sicer dva
kirurga onkologa, pet radioterapevtov onkologov in osem internistov onko-
logov. V leto$njem letu sta se nam pridruzila e dva kirurga in ena radiotera-
pevika.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Na konzilijih obravnavamo veliko Stevilo bolnikov, zato podajamo mnenje le
na osnovi pregledane dokumentacije tako za bolnike z Ol kot tudi iz drugih
slovenskih bolnisnic. Le izijemoma so na konziliju prisotni posamezni bolniki,
ve€inoma na njihovo Zeljo za neposredni pogovor o predlaganem zdravljenju.
V sklopu konzilija za gastrointestinalne tumorje na Ol poteka 2-krat mesecno
videokonferenca z abdominalnimi kirurgi iz SB Jesenice.

Podlage za multidisciplinarno obravnavo: Smernice in
klini¢ne poti

Clani tima smo sestavili smernice zdravljenja nekaterih rakov prebavil. Na-
menjene so strokovni in lai¢ni javnosti kot vodilo za usklajeno zdravljenje teh
bolezni v Sloveniji.

Leta 2007 so v reviji Onkologija izSla priporocila za zdravljenje lokalno in/ali
regionalno napredovalega raka danke, za adjuvantno zdravljenje bolnikov z
rakom debelega Crevesa in za sistemsko zdravljenje bolnikov z napredovalim
rakom debelega Crevesa in danke. Priporocila za sistemsko zdravljenje so bila
dopolnjena leta 2009, celotne smernice pa ponovno napisane leta 2010.

Leta 2007 so bila objavljena priporocila za sistemsko zdravljenje napredova-
lega raka trebusne slinavke in napredovalega raka zelodca. O doktrinarnem
zdravljenju nemetastatskega raka poziralnika in zelodca smo objavili ve¢ pre-
glednih prispevkov, smernice pa so v pripravi.

Tudi o standardnem zdravljenju raka analnega kanala smo objavili prispevek
leta 2007, obsezne smernice za obravnavo bolnikov z rakom analnega kanala
in analnega roba pa so objavljene v zadniji Stevilki revije Onkologija in na sple-
tnem mestu Ol.
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Dokumentaciji bolnika mora biti prilozen izpolnjen spremni konziliarni list na-
potnega zdravnika (podatki o bolniku, bolezni, preiskavah, pridruzenih bole-
znih, stanju zmogljivosti, dosedanjem zdravljenju itd). Konziliarni listi po vsebi-
ni niso enotno oblikovani za vse konzilije. Manj obsezni so za konzilije v UKC
Ljubljana in UKC Maribor, saj tam kirurg oziroma internist predstavi bolnika in
ustno posreduje potrebne informacije.

Stevilo konzilijev in sestava

Clani tima sodelujemo na petih konzilijih, kjer obravnavamo bolnike z raki pre-
bavil:

a) na abdominalnem konziliju vsak torek na oddelku za abdominalno ki-
rurgijo v UKC Ljubljana. Na konziliju so prisotni abdominalni kirurgi iz
UKC Ljubljana, internist onkolog in radioterapevt onkolog z Ol.

b) na konziliju za tumorje prebavil vsako sredo na Ol. Na konziliju je priso-
ten abdominalni kirurg z Ol, internist onkolog, radioterapevt onkolog,
jetrni kirurg iz UKC Ljubljana ter medicinski tehnik. V sklopu konzilija
poteka tudi videokonferenca z abdominalnimi kirurgi iz SB Jesenice.

c) na konziliju za tumorje prebavil v UKC Maribor ob sredah. Na konzi-
liju sta prisotna torakalni kirurg in abdominalni kirurg iz UKC Maribor,
internist onkolog in hematolog iz UKC Maribor, internist onkolog in
radoterapevt onkolog z Ol Ljubljana. Konzilij poteka 1-krat/14 dni.

d) na konziliju za tumorje prebavil na Gastroenterolo$ki interni Kliniki
(KOGE) UKC Ljubljana vsak Cetrtek. Prisotna sta abdominalni kirurg z
Ol in iz UKC ter gastroenterolog iz KOGE.

Poleg omenjenih konzilijev internisti onkologi nasega tima redno sodelujejo
na vsakotedenskem melanomskem konziliju in na konziliju za mozganske tu-
morje na Ol.

Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje
2013

Od oktobra do vklju¢no decembra 2013 je tim na petih konzilijih (torakalnem,
abdominalnem v UKC Ljubljana, na konziliju za tumorje prebavil v UKC Ma-
ribor, na Ol in na KOGE obravnaval 918 bolnikov, pri 914 le dokumentacijo,
Stirje bolniki pa so bili tudi prisotni (Tabela 2).

Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspesnost
konziliarnega dela

Vsi bolniki z novoodkritim rakom prebavil naj bi bili predstavljeni in obravna-
vani na multidisciplinarnem konziliju pred zdravljenjem, saj to izbolj$a klini¢ne
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Tabela 2: Na konzilijih obravnavani bolniki s tumorji prebavil
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Abdominalni UKC 193 / 193 16 96 15 66
Torakalni UKC 55 19 36 21 6 17 11
Tumoriji prebavil Ol 299 194 105 104 81 25 89
telekonferenca 31 / 31 3 26 / 2
Tumorji prebavil Mb 199 74 125 44 69 30 53
Tumoriji prebavil KOGE 141 / 141 141 / 141 /
SKUPAJ 918 287 631 329 278 228 221

strategije zdravljenja in s tem prezivetje bolnikov. Razmerje med Stevilom zbo-
lelih in Stevilom obravnavanih na konzilijih bi tako lahko bil eden od pokazate-
liev uspesSnosti konziliarnega dela.

Na konziliju usklajujemo mnenja vseh treh strok onkoloskega zdravljenja, zato
morajo biti prisotni predstavniki vseh treh. Da mnenje podajata le dva, je stro-
kovno nesprejemljivo. Popolnost glede zasedbe konzilija bi bil lahko kazalnik
uspesnosti konziliarnega dela.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ostalih
oblik multidisciplinarne obravnave

Konziliji za rake prebavil so dobro organizirani in ve€¢inoma dobro izvedeni, za-
to korenite izbolj$ave niso potrebne. Problem vidimo v dejstvu, da je zdravlje-
nje rakov prebavil v Sloveniji (razen radioterapije) Se vedno decentralizirano in
vsi bolniki niso predstavljeni na multidisciplinarnih konzilijih, kjer strokovnjaki
sledimo vsem novostim v obravnavi bolezni in aktivno oblikujemo smernice.
Predvsem v perifernih bolniSnicah bolniki bodisi niso obravnavani na konziliju
pred zdravljenjem ali pa mnenje o nadaljnji obravnavi in zdravljenju ne poda-
jajo €lani tima za zdravljenje tumorjev prebavil (gre za odloCitev posameznih
zdravnikov bolni$nice ali po posvetu z upokojenimi onkologi). Dogaja se, da
so tak8na mnenja in tudi zdravljenje razli¢na glede na nasa priporocila.

Pogosto predstavlja bolnika na konziliju kirurg, ki je takrat zadolzen za konzilij,
vendar osebno bolnika ne pozna. Dogaja se, da moramo ze podana mnenja
kasneje ob obisku bolnika na Ol ob natan¢nejSem pregledu dokumentacije
in bolnika spremeniti. Zato si zelimo, da bolnika na konziliju predstavi lececi
zdravnik ali pa da bi se kirurg pred konzilijem bolj natanéno seznanil z bolni-
kovo dokumentacijo.

Pogosto potrebujemo natanéno mnenje radiologa o lokalni razSirjenosti tu-
morja ali velikosti in Stevilu metastaz in s tem povezano oceno o moznosti
odstranitve bolezni. Zato si zelimo, da bi bil reden ¢lan konzilija tudi radiolog.
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Konzilij na KOGE poteka brez prisotnosti predstavnikov tretje stroke, radio-
terapije. Smiselno bi bilo, da bi zdravniki s KOGE onkoloSke bolnike predsta-
vljali na abdominalnem konziliju v UKC. S tem bi zagotovili multidisciplinarno
obravnavo, saj bi bil prisoten tudi radioterapevt.

Ocena potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

S petimi konziliji in videokonferenco dobro pokrivamo konziliarno sluzbo za
rake prebavil v drzavi. Smiselno bi bilo skoncentrirati kirurgijo rakov debele-
ga Crevesa in danke in lokalno napredovalih rakov drugih lokalizacij prebauvil
(raka jeter, poziralnika in zelodca) v le nekaterih centrih (npr. Ol, UKC LJ in
UKC MB), s tem pa bi tudi bistveno lazje zagotavljali kakovostno obravnavo
vsakega bolnika na multidisciplinarnem konziliju. Zaenkrat pa bi bilo lahko
nase konziliarno udejstvovanje bolj$e tudi z uvedbo videokonferenc s splosni-
mi bolniSnicami Murska Sobota, Celje, Novo Mesto, Slovenj Gradec, Izola in
Sempeter pri Novi Gorici.

Zakljucek

Za izbiro najustreznejSega zdravljenja bolnikov z rakom prebavil je nujna mul-
tidisciplinarna obravnava na konzilijih strokovnjakov kirurgije, radioterapije in
internisti¢ne onkologije. Centralizacija zdravljenja pogostih rakov prebavil (rak
debelega ¢revesa in danke, rak poziralnika, rak zelodca, rak jeter) bi omogo-
Cala konziliarno obravnavo vsakega bolnika.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOYV S
SARKOMI

Darja Erzen

Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Prispevek prikaze kratko predstavitev multidisciplinarne obravnave bolnikov
s sarkomi, to je podroc€ja, ki ga obravnava mezenhimski tim. Prikazana je se-
stava tima, analiza dela konzilija za tri mesece in predlogi za boljSo obravnavo
bolnikov s sarkomi.

Kratka predstavitev podrocja

Mezenhimski tim obravnava bolnike s sarkomi. Sarkomi ali maligni mezen-
himski tumorji so redke bolezni, ki predstavljajo manj kot 1 % vseh malignih
tumorjev. Delimo jih na mehkotkivne in kostne, pojavljajo pa se lahko tudi v
drugih organih, zlasti v urogenitalnem in gastrointestinalnem traktu.

Za ¢im vecji uspeh zdravljenja je zazelena oziroma priporo¢ena napotitev
vseh bolnikov (pri katerih je postavljen sum na sarkom ali je diagnoza po-
trjena) v ustrezno ustanovo (OnkoloSki institut Ljubljana, Ortopedska klinika
UKC Ljubljana, pri otrocih hematoonkolo$ki oddelek Pediatri¢ne klinike UKC
Ljubljana).

Vsak bolnik s sarkomom mora biti pred prvim zdravljenjem predstavljen na
multidisciplinarnem konziliju (mezenhimski konzilij na OIL, pediatricni konzilij
UKC LJ).

Predstavitev multidisciplinarnega tima

V mezenhimskem timu sodelujemo zdravniki specialisti razli¢nih specialnosti z
izkuSnjami z zdravljenjem sarkomov v referenénem centru, in sicer citolog, pa-
tolog, radiolog, kirurg, ortoped, rekonstruktivni kirurg, radioterapevt, internist.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Multidisciplinarna obravnava za odrasle bolnike je mezenhimski konzilij enkrat
na teden na OnkoloSkem institutu Ljubljana.
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Podlage za multidisciplinarno obravnavo

Podlaga za obravnavo so Sarkomi — doktrinarna nacela zdravljenja in kliniéne
poti, Onkolo$ki institut Ljubljana, 2007, dopolnjeno 2011.

Doktrina je trenutno v postopku posodobitve.

Stevilo konzilijev in sestava

Konzilij je eden. Na njem smo prisotni vsi zgoraj navedeni profili razen citolo-
ga, ortoped je prisoten obCasno (kadar predstavi bolnike s kostnimi sarkomi).

Analiza multidisciplinarne obravnave

Pregledali smo obravnave na mezenhimskem konziliju za tri mesece, in sicer
od 1. 11. 2013 do 31. 1. 2014, skupaj 12 konzilijev.

Stevilo obravnav 128 (povprec¢no 10,6, od 6 do 14)
Prisotni 77 (povprec¢no 6,4, od 3 do 9)
Samo dokumentacije 51 (povprecno 4,25, od 1 do 7)

Obravnave bolnikov iz drugih ustanov — 8 (1 prisoten (MAFA), 7 samo doku-
mentacija)

Golnik 2
Abd krg 1
Torakalna krg 1
MAFA 1
Ortopedija 3

Vse bolnike, razen tistih z Golnika, je predstavil zdravnik.

Obravnave po vrsti mnenja
1a. pred prvim zdravljenjem 30
1b. po prvem neustreznem zdravljenju v drugi ustanovi 13
2. odlo¢itev o adjuvantnem zdravljenju 20
3. samo triaza bolnikov 0
4. odlocitev o zdravljenju ob ponovitvi ali napredovanju bolezni 48
5. med zdravljenjem 9
6. drugo 8

Bolniki (ali vsaj njihova dokumentacija) so na konziliju predstavljeni veckrat.
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Na konziliju smo obravnavali 106 bolnikov (128 obravnav). Vecina bolnikov
je bila obravnavanih 1-krat (81), 19 bolnikov je bilo obravnavnih 2-krat in trije
bolniki 3-krat.

28 bolnikov je bilo na konziliju predstavljeno pred prvim zdravijenjem (dva
bolnika sta bila na konziliju dvakrat, skupaj 30 obravnav).

Diagnoze:

Maligni ali mejno maligni mezenhimski tumor 15
Nejasno — ca ali sa 1
Nejasno — benigni ali maligni mezenhimski tu 1
Benigni mezenhimski tumor 3
Karcinom 1
Limfom 1

6

Neopredeljeno oz Se v diagnosti¢nem postopku ali na opazovanju

Enajst bolnikov je bilo predstavljenih na konziliju po prvi neustrezni operaciji
v drugi ustanovi (dva bolnika sta bila predstavljena dvakrat, skupaj 13 obrav-
nav).

Lokalizacija
Retroperitonej 3
Povrhnji trup in udi 8

Devet bolnikov je bilo ponovno operiranih (osem na Ol, eden na ortopediji),
dva pa ne.

Dva bolnika, ki nista bila ponovno operirana, oba lokalizacija retroperitonej,
imata ostanek tumorja po slikovni diagnostiki.

Devet ponovno operiranih bolnikov je imelo po dokonéni histologij:
ostanek tumorja 5
brez ostanka tumorja 4

Pri stirih bolnikih, kjer sicer ni bilo ostanka bolezni, je bila ponovna operacija
potrebna, ker prva operacija ni bila narejena po pravilih sarkomske kirurgije
(npr. tumor odstranjen po kosih).

Eden od teh bolnikov je bil prvi¢ predstavljen Sele po operaciji ponovljene
bolezni v drugi ustanovi.
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Predlog kazalcev, po katerih bi merili uspesnost
konziliarnega dela

1. Delez bolnikov, obravnavanih na konziliju pred prvim zdravljenjem
2. Delez bolnikov s sarkomi, ki so na konziliju obravnavani

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev

Konzilij se zacenja ob 10.30. Predlagamo, da je prvi bolnik naroc¢en ob 11.00,
tako da lahko pred tem obravnavamo dokumentacijo, ki jo predstavijo zdrav-
niki iz druge ustanove; bolnike iz druge ustanove mora predstaviti leCeci
zdravnik, ki bolnika natan€no pozna, skupaj z vso slikovno dokumentacijo ter
ostalimi izvidi. Vsi bolniki oziroma dokumentacija iz drugih ustanov morajo biti
predhodno naroceni na konzilij.

Ocena potreb na drzavni ravni in in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

Vsi slovenski bolniki z mezenhimskimi tumorji morajo biti predstavljeni pred
prvim zdravljenjem na:

e odrasli bolniki: mezenhimski konzilij OIL,
e otroci: pediatri¢ni konzilij UKC LJ.

Glede na dejstvo, da so sarkomi redke bolezni in da je za dober izid odlogil-
no prvo zdravljenje, je bistveno, da vsi bolniki s sumom na sarkom pridejo v
referencni center.

Vsak zdravnik bi moral poznati:

e klini¢éne znake, sumljive za maligni mehkotkivni tumor (povrhnji mehkotkivni
tumorii, ki so vecji od 5 cm, in globoki tumorji, ne glede na velikost) in
rentgenske znake, sumljive za primarni kostni tumor (rentgenske znacilno-
sti, sumljive za primarni maligni kostni tumor, so: kostna lezija z iregularnimi,
slabo definiranimi robovi, destrukcijo kosti s Siroko prehodno cono in perio-
stalno reakcijo. Tumorske mase se pogosto Sirijo v mehka tkiva), ter
priporocila za napotitev na konzilij:

— Pred napotitvijo bolnika na konzilij priporo¢amo v primeru mehkotkivne-
ga tumorija le slikovno diagnostiko in/ali citoloSko punkcijo (aspiracijsko
biopsijo s tanko iglo). Nepravilna kirurska biopsija tumorja ali neradikalna
odstranitev tumorja pri prvi operaciji mo¢no zmanjsata bolnikovo mo-
znost ozdravitve in otezita zdravljenje.

— V primeru radiolo$ko ugotovljene lezije, sumljive za primarni maligni ko-
stni tumor, je zazeleno, da je bolnik napoten v ustrezno ustanovo brez
predhodne vrtalne ali kirurSke biopsije.
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— Ob utemeljenem sumu na malignom pri otroku je potrebna takojsnja na-
potitev na hematoonkoloSki oddelek Pediatricne klinike v Ljubljani brez
dodatne slikovne diagnostike.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
RAKOM SCITNICE

Nikola Besi¢, Ivana Zagar, Barbara Vidergar-Kralj, Marta
Dremelj, Branko Zakotnik
Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

Ceprav je klini¢na slika pri veliki vegini rakov &itnice podobna, ne gre za eno
bolezen, pa¢ pa za heterogeno skupino bolezni, ki imajo razli¢en klini¢ni potek in
prognozo. Vecina bolnikov z rakom S¢itnice je zdravljena multidisciplinarno, saj
jih zdravimo kirurS§ko z radiojodom in hormonsko terapijo. Vecina bolnikov ima
dobro prognozo in je ozdravljena. Bolnike z oddaljenimi zasevki, lokoregional-
no napredovalo boleznijo in/ali ponovitvijo bolezni zdravimo tudi s perkutanim
obsevanjem, ob katerem pogosto uporabljamo senzibilizacijo s citostatiki. Cito-
statike in bioloSka zdravila uporabljamo pri bolnikih z anaplasti¢nim in metastat-
skim, dobro diferenciranim rakom. Jedro multidisciplinarnega tima predstavljajo
kirurg, specialist nuklearne medicine in radioterapevt. Na konziliju je vedno pri-
soten tudi specialist medicinske biokemije. Kadar obravnavamo bolnika, ki ima
oddaljene zasevke, se nam, €e zasevki ne kopicijo radiojoda, pridruzi tudi inter-
nist onkolog. Glede na sodobna priporocila o sledenju bolnikov z rakom &¢&itnice
bi moral na konziliju biti vedno prisoten tudi radiolog. Pri bolnikih z metastatskim
rakom pa bi moral na konziliju vedno sodelovati tudi internist onkolog.

Kratka predstavitev podrocja

Po podatkih Registra raka v Sloveniji rak S¢itnice predstavlja le 1 % vseh
malignomov, zato je zdravljenje slovenskih bolnikov smiselno izvajati le v
enem centru v Sloveniji. Ceprav je kliniéna slika pri veliki vedini rakov $gitnice
podobna, ne gre za eno bolezen, pa¢ pa za heterogeno skupino bolezni, ki
imajo razli¢en kliniéni potek in prognozo: papilarni karcinom &&itnice (PKS),
folikularni karcinom (FKS), medularni karcinom (MKS) in anaplastiéni karci-
nom &¢itnice (AKS). Vegina bolnikov ima dobro prognozo. Skoraj vse bolnike
zdravimo multidisciplinarno, saj poleg kirurskega zdravljenja bolniki s PKS ali
FKS potrebujejo $e zdravljenje z radioaktivnim jodom. Bolnike z oddaljenimi
zasevki, lokoregionalno napredovalo boleznijo in/ali ponovitvijo bolezni zdra-
vimo tudi s perkutanim obsevanjem, ob katerem pogosto uporabljamo senzi-
bilizacijo s citostatiki. Citostatike in bioloska zdravila uporabljamo pri bolnikih
z AKS in metastatskim PKS, FKS in MKS.
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Predstavitev multidisciplinarnega tima

Jedro multidisciplinarnega tima predstavljajo kirurg, specialist nuklearne me-
dicine in radioterapevt. Na konziliju je vedno prisoten tudi specialist medi-
cinske biokemije. Kadar obravnavamo bolnika, ki ima oddaljene zasevke, se
nam pridruzi tudi internist onkolog. Ostale ¢lane multidisciplinarnega konzilija
vklju¢imo le po potrebi (ad hoc), saj na konziliju obravnavamo v enem tednu
le do nekaj bolnikov. V sklopu diagnostike nham pomagajo tirolog, radiolog,
citopatolog, patolog, genetik in molekularni biolog (doloc€itev mutacije gena
RET-MTC v krvi in tumorskem tkivu in doloCitev mutacije BRAF v tumoriju) in
nevrolog. Kadar ima bolnik zasevke v pljucih, pri nasem delu sodeluje tora-
kalni kirurg, pri skeletnih zasevkih travmatolog ali ortoped, pri zasevkih v cen-
tralnem zivC€evju ali hrbtenici pa nevrokirurg. Med obsevanjem vratu bolnika
vklju€¢imo v prehransko svetovanje, v terminalni fazi bolezni pa sodelujemo s
protibole€inskim in paliativnim timom.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Redna oblika multidisciplinarne obravnave

Redna oblika multidisciplinarne obravnave poteka enkrat tedensko na $¢itni¢-
nem konziliju, kjer se zbere oZje jedro tima in najprej obravnava na konziliju
prisotne bolnike in njihove svojce. Namen predstavitve bolnika je sprejeti od-
loCitev glede dodatne diagnostike in nadaljnjega zdravljenja.

Drugi del konzilija je namenjen kolegom z drugih Klinik, ki potrebujejo na$
nasvet glede diagnostike oziroma zdravljenja bolnikov z boleznimi Sc€itnice in
rakom S¢itnice. Pogosto nas za mnenje vprasajo torakalni kirurgi iz Ljubljane
ali Maribora, vedno pogosteje pa tudi otorinolaringologi.

Tretji del konzilija je namenjen obravnavi dokumentacije bolnikov, ki jih na kon-
zilij napoti le¢eci zdravnik z OnkoloSkega instituta. Konzilij svetuje leCeCemu
zdravniku glede dodatnih preiskav in dopolnilnega, radikalnega in paliativne-
ga zdravljenja.

Izredna oblika multidisciplinarne obravnave

Ce gre za urgentno stanije pri bolniku, ki zahteva nujno zdravljenje, se ob dneh,
ko ni konzilija, oziroma med prazniki in dopusti, ¢lani konzilija sestanemo ali
posvetujemo po telefonu in sprejmemo odlocitev o zdravljenju. V tem primeru
zapis konzilija ad hoc zapi$e le¢eci zdravnik. Tak nacin dela uporabimo pribli-
zno enkrat mesecno.
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Podlage za multidisciplinarno obravnavo: smernice in
klini¢ne poti
Pri naSem delu sledimo najnovejSim priporocilom iz evropskih in ameriSkih smer-

nic za diagnostiko in obravnavo bolnikov z rakom $¢itnice. Slovenske smernice
so bile zadnji¢ objavljene leta 2004, sedaj pa so v pripravi nove smernice.

Stevilo konzilijev in sestava

Glede na to, da tedensko obravnavamo le do osem bolnikov, imamo le en kon-
zilij za Sc¢itnico in ¢lani tima za $¢itnico smo hkrati tudi ¢lani konzilija. Pri delu
konzilija so v zadnjih treh mesecih leta 2013 sodelovali Stirje kirurgi onkologi,
trije specialisti nuklearne medicine, Stirje radioterapevti, dva internista onkologa
in specialist medicinske biokemije. Leta 2013 je pri delu konzilija sodelovala tu-
di medicinska sestra in administratorka, od februarja leta 2014 dalje pa pri delu
samega konzilija ne pomaga ve¢ medicinska sestra, pa¢ pa le administratorka.

Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje
2013

Konziliji: konzilij se je sestal 11-krat in obravnaval 26 bolnikov

Samo dokumentacija 11
popisi bolnikov Ol 8
dokumentacija iz drugih ustanov 3
nasa mnenja na konziliju v drugi ustanovi 0
telekonferenca 0

Pregledi bolnikov 15
bolnikov Ol 12
napotenih iz drugih ustanov 3
nasa mnenja na konzilijih v drugih ustanovah 0

Po vrsti mnenja

pred prvim zdravljenjem 0
odlocitev o adjuvantnem zdravljenju 11
samo triaza bolnikov 2
odlocitev o zdravljenju ob ponovitvi ali napredovanju bolezni 12
Mnenje o zdravljenju v tujini za ZZZS 1

Druge oblike multidisciplinarne obravnave - nimamo podatkov
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Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspeSnost
konziliarnega dela

Rak Scitnice je redka bolezen, ki jo sestavlja cela paleta povsem razli¢nih bo-
lezni z razli¢no diagnostiko, zdravljenjem, prognozo in sledenjem bolnikov.
Glede na to, da smo ¢lani konzilija hkrati vklju€eni v drugo delo na institutu,
je nase mnenje, da ni smiselno postavljati kazalnikov, ki bi merili uspe$nost
konziliarnega dela na podroc¢ju Sc€itnice.

Ce pa e moramo imeti merljive kazalnike, bi predlagali tri, ki so povezani z
ucinkovitostjo in uspehom multidisciplinarnega zdravljenja:

1. KolikSen delez bolnikov, pri katerih razen kirurSkega zdravljenja in zdravlje-
nja z radiojodom potencialno pride v postev sistemsko zdravljenje in/ali
perkutano obsevanje, je predstavljen na konziliju Ze pred zac¢etkom zdra-
vljenja. Cilj bi bil €imve¢ bolnikov.

2. KolikSen delez bolnikov je po kon¢anem kirurS8kem zdravljenju, ki zahte-
va $e zdravljenje z obsevanjem in/ali sistemskim zdravljenjem s citostatiki,
predstavljen multidisciplinarnemu konziliju v treh tednih po operativnhem
posegu. Po naSem mnenju bi morali v tem €asu predstaviti vse bolnike, saj
bi bilo s perkutanim obsevanjem vratu in mediastinuma optimalno priceti
Sest tednov po operaciji.

3. KolikSen delez bolnikov, pri katerih pride v poStev zdravljenje z bioloskimi
zdravili in/ali citostatiki, je predstavljen na S¢itnicnem konziliju. Cilj bi bil
vsi bolniki, ki imajo oddaljene zasevke ob prvi diagnozi, in ob izrazitem
progresu bolezni.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ostalih
oblik multidisciplinarne obravnave

Glede na sodobna priporocila o sledenju bolnikov z rakom $¢itnice bi po na-
$em mnenju moral biti vedno prisoten na konziliju tudi radiolog. Pri bolnikih
z metastatskim rakom pa bi moral na konziliju vedno sodelovati tudi internist
onkolog.

Ocena potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

Glede na to, da je rak Sc¢itnice redka bolezen in da zdravljenje in sledenje
bolnikov poteka ze sedaj le na Onkoloskem institutu, S¢itni€ni konzilij ze
sedaj zagotavlja ustrezno obravnavo bolnikov z rakom Scitnice za celo dr-
zavo. Glede na vedno vecje Stevilo bolnikov s papilarnim mikrokarcinomom
S¢itnice bi bilo smiselno organizirati ambulante za sledenje teh bolnikov v
tiroloskih ambulantah v nekaj vecjih krajih v Sloveniji (npr. Celje, Maribor,
Izola in Nova Gorica).
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Zakljucek

Zaradi raka $€itnice zdravimo le 1 % onkoloskih bolnikov, zato je zdravlje-
nje smiselno koncentrirati le na Onkoloskem institutu. Vecino bolnikov zaradi
ugodne prognoze in ustreznega multidisciplinarngea zdravljenja povsem oz-
dravimo s kirurSkim posegom in radiojodom. Bolnike z lokoregionalno napre-
dovalim rakom, oddaljenimi zasevki ali ponovitvijo bolezni v Sloveniji u€inkovi-
to zdravimo multidisciplinarno s kirur§kim posegom, radiojodom, perkutanim
obsevanjem, citostatiki in bioloSkimi zdravili.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOYV S
TUMORJI TORAKALNIH ORGANOV

Mirjana Rajer, Matjaz Zwitter, Karmen Stani¢, Martina Vrankar
in Viljem Kovac
Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Izvlecek

Rak plju¢ spada med najpogostejSe rake. Za rakom plju¢ vsako leto v Slo-
veniji zboli 1200 ljudi in umre 1000. Tako pri nas kakor tudi po svetu je to
eden izmed rakov z najslabSo prognozo. Zdravniki Onkoloskega instituta ak-
tivno sodelujemo pri vseh petih obstojecih konzilijih za tumorje prsne votline
v Sloveniji. Poleg bolnikov z rakom plju¢ na teh konzilijih obravnavamo tudi
bolnike z mezoteliomi plevre in timomi. Multidisciplinarna obravnava, katere
del je konziliarna dejavnost, je nujna in predstavlja pomemben del ukrepov za
izboljSanje prezivetja in kakovosti zivljenja teh bolnikov.

Predstavitev problemov zdravljenja plju¢nega raka

Plju¢ni rak je po incidenci tako pri moskih kakor tudi pri Zenskah v Sloveniji
na Cetrtem mestu: za rakom prostate, koZe in debelega Erevesa z danko pri
moskih ter za rakom dojk, koze in debelega ¢revesa z danko pri Zenskah. V
letu 2010 je za rakom plju¢ zbolelo 1137 bolnic in bolnikov. Po umrljivosti pa
je plju¢ni rak na prvem mestu: Stevilo smrti zaradi pljuénega raka je vecje kot
skupno Stevilo smrti zaradi drugih treh najpogostejsih rakov (rak dojk, prosta-
te in debelega Crevesa). Prezivetje je tako pri nas kakor tudi po svetu kratko,
vendar se v zadnjem desetletju postopoma izboljSuje. Zadnji podatki kazejo,
da je petletno prezivetje slovenskih bolnic z rakom plju€, ki so bile zdravlje-
ne v letih 2006-2010, 17,2-% (podatek za 2001-2005: 13,1-%) in bolnikov
12,1-% (v prejsnji petletki 10,8-%). Pri prezivetju ne odstopamo od drugih
drzav v Evropi, saj je povpre¢no evropsko 5-letno prezivetje bolnikov z rakom
plju¢ 13-%. Redkeje se pojavljata mezoteliom (v letu 2010 33 novih primerov)
in timom (v letu 2010 pod 5 novih primerov). Pri zdravljenju teh bolnikov se
prepletajo zdravljenje s kirurgijo, radioterapijo ter sistemsko terapijo, zato je
multidisciplinaren pristop klju¢en.

V primerjavi z drugimi raki plju¢ni rak izstopa tudi po pomenu ocene stanja
zmogljivosti bolnika in spremljajo¢ih bolezni za odlo¢anje o zdravljenju. Sre-
dnja starost bolnikov je okrog 65 let. Zaradi starosti, kajenja in podpovprec-
nega socialnega polozaja ima velika vecina bolnikov eno ali ve¢ spremljajocih
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bolezni, ki bistveno vplivajo na izbiro onkoloskega zdravljenja. Odlo¢anje zgolj
po nasih in tujih strokovnih smernicah, ki so prilagojene bolnikom v dobrem
sploSnem stanju, je zato za vecino bolnikov neprimerno. Kot primer nave-
dimo zdravljenje bolnikov z inoperabilnim nemetastatskim nedrobnoceli¢nim
pljuénim rakom (stadij IlIA in 1lIB), ki naj bi jih po smernicah zdravili s so¢asno
radioterapijo in citostatsko terapijo: nase in tuje izkusnje kazejo, da je za tako
intenzivno zdravljenje sposobna le priblizno &etrtina bolnikov v lll. stadiju. Iz-
ku$nje pri obravnavi bolnikov s pljuénim rakom so najmanj enako pomembne
kot poznavanje smernic diagnostike in zdravljenja, te izkusnje pa si lahko pri-
dobimo le po ve¢ letih intenzivnega dela na tem podrocju onkologije.

Multidisciplinarni pristop je pomemben tudi zaradi raziskovalnega dela in iz-
obrazevanja. Brez raziskovalnega dela bi bistveno zaostajali za razvojem v
svetu, do novih zdravil pa bi lahko prisli Sele takrat, ko bi bila Zze na trziS¢u.
Izobrazevalna dejavnost pa je pomembna, ¢e zelimo Siriti znanje in s tem pri-
spevati k boljsi obravnavi bolnikov na vseh nivojih.

Multidisciplinarni tim za tumorje torakalnih organov

Multidisciplinarni tim za tumorje torakalnih organov na Onkolo$kem institutu
sestavlja pet zdravnikov specialistov onkologije z radioterapijo, dva specia-
lista internisticne onkologije ter ena specialistka radiologije. Glede na to, da
na Onkoloskem institutu ne operiramo tumorjev prsne votline, pri svojem de-
lu neposredno sodelujemo s torakalnimi kirurgi iz Univerzitetnega klini¢nega
centra Ljubljana. Zdravljenje plju¢nega raka poteka tudi zunaj nase bolnisnice.
Operacije izvajajo poleg UKC Ljubljana $e v Univerzitetnem klini€nem centru
Maribor in Univerzitetni kliniki za plju¢ne bolezni in alergijo Golnik. V teh dveh
ustanovah poteka tudi sistemsko zdravljenje pljuénega raka. Pri svojem delu
tako sodelujemo tudi s kirurgi, internisti onkologi in pulmologi iz omenjenih
ustanov. Poleg tega sodelujemo tudi s pulmologi iz bolniSnice TopolSica ter
vseh ostalih regionalnih bolniSnic po Sloveniji.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Vsi konziliji potekajo 2- do 4-krat mesecno. Zdravniki Onkoloskega instituta
se osebno udelezujemo konzilijev zunaj nase bolnisnice. Tele- in videokonfe-
renc nimamo. Na vseh konzilijih predstavlja bolnika lec¢eci zdravnik (ali njegov
namestnik). Na konziliju na Onkoloskem institutu so velikokrat prisotni tudi
bolniki sami, kar je pomembno tako za nas kakor tudi za bolnike. Za nas je
pomembno, da je bolnik osebno prisoten in ga lahko pregledamo ter dodatno
kaj povpraSamo, predvsem pa, da ocenimo njegovo splosno stanje, ki je za
odlocitev o vrsti zdravljenja velikokrat kljuénega pomena. Za bolnike je po-
membno, da jim lahko odlocitev konzilija takoj sporo¢imo in imajo moznost
postaviti vprasanja zdravnikom, ki neposredno odlo¢ajo o njihovem zdravlje-
nju. Na konzilijih, kjer bolniki niso prisotni, stremimo k temu, da bolnika pred-
stavi zdravnik, ki ga pozna in ki lahko oceni bolnikovo stanje. Ob nujnih obrav-
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navah (urgentna stanja, kot so pareza, sindrom zgornje vene kave, krvavitev
ali zapora bronha) nas lececCi zdravniki pokli¢ejo po telefonu. V takih primerih
bolnik ne more ¢akati na obravnavo na konziliju.

Podlage za multidisciplinarno obravnavo

Clani tima pri svojih odlogitvah upostevamo slovenske smernice za zdravlje-
nje raka pljug, ki so bile izdelane leta 2006. Zaradi hitrega spreminjanja dok-
trine poleg slovenskih upostevamo tudi tuje smernice (European Society for
Medical Oncology — ESMO, American Society for Clinical Oncology — ASCO,
International Association for the Study of Lung Cancer — IASLC). Poleg smer-
nic so nam pri odlogitvah v pomo¢ tudi nase lastne raziskave, ki jih z objavami
v tujih recenziranih revijah posredujemo tudi mednarodni strokovni javnosti.
Skromno, vendar statisti¢no znacilno izboljSanje prezivetja bolnikov s pljuc-
nim rakom v zadnjih desetih letih, Se posebej pa izboljSano prezivetje bolnikov
v lll. stadiju, lahko pripiSemo raziskavam, s katerimi izboljSujemo zdravljenje
z obsevanjem in s sistemsko terapijo. Z izsledki lastnih raziskav smo uspeli
izboljSati prezivetje pri mezoteliomu na nacionalni ravni. V nacrtu je posodo-
bitev slovenskih smernic.

Stevilo konzilijev in sestava

Clani tima za pljuéne tumorje sodelujemo pri naslednjih konzilijih:

1. Konzilij za torakalne tumorje na Onkolo$kem institutu (sodelujoci: speciali-
sti onkologije z radioterapijo, internisticna onkologa in radiologinja)

2. Kirursko-pulmolosko-onkoloski konzilij na oddelku za torakalno kirurgijo
UKC Ljubljana (sodelujoci: specialisti onkologije z radioterapijo, internistic-
ni onkologi, torakalni kirurgi in pulmologi)

3. Kirursko-pulmolosko-onkoloski konzilij na Univerzitetni kliniki Golnik (so-
delujoci: pulmologi, internisti¢ni onkologi, kirurgi, specialisti onkologije z
radioterapijo, radiologi, patologi in ob¢asno zdravnik paliativne medicine
in anesteziolog)

4. Kirursko-pulmolosko-onkoloski konzilij na Oddelku za plju¢ne bolezni UKC
Maribor (sodelujoci: pulmologi, torakalni kirurgi, specialisti onkologije z ra-
dioterapijo, radiolog, patolog in ob&asno internisti¢ni onkolog z Golnika)

5. KirurSko-pulmolosko-onkoloski konzilij v bolniSnici TopolSica (sodelujoci:
pulmologi, torakalni kirurgi, specialisti onkologije z radioterapijo, radiolog
in pulmologi/internisti¢ni onkologi z Golnika).

Analiza posameznih konzilijev

Predstavljeni so ¢lani posameznega konzilija in analiza obravnavanih bolnikov
za zadnje trimesecje v letu 2013.
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1. Konzilij za tumorje torakalne votline na Onkoloskem institutu

Konzilij poteka enkrat tedensko. Na konziliju so prisotni tudi bolniki. Ce legegi
zdravnik meni, da prisotnost bolnika ni nujna, obravnavamo samo njegovo
dokumentacijo. V treh mesecih smo na tem konziliju obravnavali 143 bolnikov
(42 prisotnih in 101 dokumentacijo).

Tabela 1: Obravnavani bolniki na konziliju na OnkoloSkem institutu

St. obravnavanih
bolnikov

Pred prvim zdravljenjem 52
Adjuvantna terapija 6
Recidiv ali progres bolezni 57
Triaza* 28
SKUPAJ 143

*V triazi so zajeti bolniki, ki so bili po pregledu dokumentacije napoteni v druge
ustanove ali na dodatno diagnostiko, bolniki, pri katerih bodisi nismo dokazali
napredovanja bolezni ali je priSlo do komplikacij zdravljenja, ter bolniki, naroceni samo
za pregled opravljenih preiskav.

2. Kirursko-pulmolosko-onkoloski konzilij na oddelku za torakalno kirur-
gijo UKC

Konzilij poteka enkrat tedensko. LeCeCi zdravnik predstavi bolnikovo doku-

mentacijo. Bolniki niso prisotni. V obdobju zadnjih treh mesecev lanskega le-

ta smo na konziliju obravnavali 130 bolnikov. Razpored glede na odlocitve o

zdravljenju nam prikazuje Tabela 2.

Tabela 2: Konzilij v UKC Ljubljana

St. obravnavanih
bolnikov

Kirursko zdravljenje 46
Adjuvantno zdravljenje (napoteni na Ol) 9
Radikalno zdravljenje s KT/RT (napoteni na Ol) 27
Sistemsko zdravljenje metastatske bolezni (napoteni na Ol) 7
Triaza 41
SKUPAJ 130

3. Kirursko-pulmolosko-onkoloski konzilij na Univerzitetni kliniki Golnik

Konzilij poteka enkrat tedensko brez prisotnosti bolnikov. Obravnavamo do-
kumentacijo bolnikov, obravnavanih in diagnosticiranih na Golniku, pri ho-
spitaliziranih bolnikih pa je tudi moznost neposrednega pregleda bolnika.
Na vsakem konziliju so predstavljene 1-3 dokumentacije, poslane iz ostalih
bolnisnic za mnenje konzilija, ob tem bolnika nih¢e od prisotnih ne pozna.
Obc¢asno so na konziliju predstavljeni bolniki iz Ol za dodatno diagnostiko
na Golniku. V zadnjih treh mesecih leta 2013 je bilo na konziliju obravnavano
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215 bolnikov, od tega jih je bilo na Ol napotenih 67. Obravnavo bolnikov nam
prikazuje Tabela 3.

Tabela 3. Obravnava bolnikov na konziliju na KOPA Golnik

St. obravnavanih
bolnikov

Kirursko zdravljenje 43
Adjuvantno in neoadjuvantno zdravljenje

- napoteni na Ol 6

— na Golniku 13
Radikalno zdravljenje s KT/RT (napoteni na Ol) 21
Sistemsko zdr. metastatske bolezni

— napoteni na Ol 3

— na Golniku 35
Paliativho obsevanje (napoteni na Ol) 48
Simptomatska terapija 22
Spremljanje, benigne bolezni 8
Triaza 7
SKUPAJ 206

4. KirurSko-pulmolosko-onkoloski konzilij na Oddelku za pljuéne bolezni
UKC Maribor

Konzilij poteka dvakrat mesecno. Prikaz dela za zadnje tromesecje v letu 2013
nam prikazuje Tabela 4. V tem €asu je bila na konziliju obravnavana dokumen-
tacija 123 bolnikov. Bolniki niso prisotni na tem konziliju, vendar je pri hospi-
taliziranih bolnikih tudi moznost neposrednega pregleda bolnika. Prav tako ni
bolnikov, ki bi bili na konzilij napoteni iz drugih ustanov.

Tabela 4: Obravnava bolnikov na konziliju v UKC Maribor

St. obravnavanih
bolnikov

Pred prvim zdravljenjem 60
Adjuvantna terapija 7
Ponovitev ali napredovanje bolezni 33
Triaza 23
SKUPAJ 123

5. Kirur§ko-pulmolosko-onkoloski konzilij v bolnisSnici TopolSica

Konziliji potekajo v BolniSnici TopolSica vsakih 14 dni. Bolnika praviloma
predstavi zdravnik, ki je bolnika obravnaval. Pri hospitaliziranih bolnikih je mo-
znost tudi neposredne obravnave bolnikov. Odlo¢amo se o morebitni nadaljnji
diagnostiki in vrsti zdravljenja. Vec€ina bolnikov je pred konzilijem obravnavana
v bolniSnici TopolSica, obCasno pa obravnavamo dokumentacijo bolnikov iz
oddelka za torakalno kirurgijo UKC Maribor (1-3 bolniki na konzilij) in plju¢ne-
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ga dispanzerja Celje (1 bolnik na 3 mesece). V treh mesecih leta 2013 smo na
konziliju obravnavali 93 bolnikov.

Tabela 5. Obravnava bolnikov na konziliju v bolni$nici TopolSica

St. obravnavanih
bolnikov

Kirursko zdravljenje 14
Adjuvantno zdravljenje (napoteni na Ol) 7
Radikalno zdravljenje s KT/RT (napoteni na Ol) 35
Sistemsko zdravljenje metastatske bolezni (napoteni na Ol) 21
Triaza 16
SKUPAJ 93

Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspeSnost dela

V nasem timu predlagamo naslednje kazalnike, po katerih bi merili uspesnost
dela konzilijev:

1. Cas od napotitve bolnika (druzinski zdravnik) do diagnoze pljuénega raka
in do predstavitve na konziliju.

2. Stevilo bolnikov, kjer je potrebna dodatna diagnostiéna obdelava za pravil-
no odlocitev o vrsti zdravljenja (bolniki, ki $e niso primerni za predstavitev
na konziliju).

3. Cas od predstavitve na konziliju do zadetka zdravljenja.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ocena
potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne oskrbe na
drZavnem nivoju

Clani pljuénega tima se zavedamo, kako pomembno je, da bolnika, ki ga
obravnavamo na konziliju, dejansko tudi poznamo. Zeleli bi si, da je &im ved
bolnikov na konziliju tudi osebno prisotnih. Za tako obravnavo je potrebno veé
Casa, zato moramo delovanje konzilijev optimizirati (jasne indikacije za pred-
stavitve na konziliju, natan¢na priprava dokumentacije, predstavitev enega
bolnika samo na enem konziliju, razen €e ni nujno na vec konzilijih). Vsekakor
pa bomo tudi v bodoce Zeleli, da vsaj eden od prisotnih zdravnikov bolnika
pozna in vodi njegovo obravnavo.
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MULTIDISCIPLINARNA OBRAVNAVA BOLNIKOV Z
UROGENITALNIMI RAKI

Bostjan Seruga, Barbara Segedin, Janka Carman, Manja Sesek,
Borut Kragelj, Barbara Helena Zobec Logar, Simona Borstnar,
Marina Mencinger, Tomaz Milanez, Breda Skrbinc

Vsi: Onkoloski institut Ljubljana

Povzetek

V Sloveniji je v letu 2010 za urolo$kimi raki zbolelo 2.209 ljudi in umrlo 723,
kar predstavlja 17,5 % vseh novih primerov raka in 12,2 % vseh smrti zaradi
raka pri nas. Od vseh uroloskih rakov rak prostate pri nas predstavlja najvecje
breme. V multidisciplinarno obravnavo bolnikov z urogenitalnimi raki, ki trenu-
tno poteka na Onkoloskem institutu Ljubljana in v UKC Maribor, so vklju¢eni
specialisti urologi, onkologi radioterapevti in internisti onkologi.

V zadnjem trimesecju leta 2013 smo na Onkoloskem institutu Ljubljana na
konziliju za rak mod in na konziliju za ostale urogenitalne rake obravnavali 54
0z. 332 bolnikov. V istem obdobju je bilo na konziliju v UKC Maribor obravna-
vanih 46 bolnikov. Od 332 bolnikov z ostalimi urogenitalnimi raki, obravnava-
nih na konziliju na Onkoloskem institutu Ljubljana, jih je 66 % (n=219) imelo
raka prostate. Medtem ko je 89 % (n=48) bolnikov z rakom mod bilo osebno
prisotnih na konziliju, smo za 90 % (n=299) bolnikov z ostalimi urogenitalnimi
raki na konziliju obravnavali zgolj njihovo dokumentacijo. Od vseh predsta-
vljenih dokumentacij jih je bilo 77 % (n=231) na konzilij napotenih iz zunanjih
ustanov. Od vseh bolnikov z rakom mod oziroma z ostalimi urogenitalnimi raki
jih je bilo 48 % (n=26) oz. 35 % (n=116) predstavljenih za odlo€itev o prvem
zdravljenju, 41 % (n=22) oz. 16 % (n=53) za zdravljenje po prvem zdravljenju
s kemoterapijo ali kirurSkem zdravljenju oz. za dopolnilno zdravljenje ter 7 %
(n=4) oz. 48 % (n=161) za nadaljnje zdravljenje napredovalega raka. Pri zelo
majhnem Stevilu bolnikov je bila na konziliju opravljena samo triaza oz. so bili
bolniki obravnavani zaradi drugih vzrokov.

V prispevku razpravljamo o predlogih o morebitni reorganizaciji dela konzilijev
in ostalih oblik multidisciplinarne obravnave, o kazalnikih, po katerih bi merili
uspesnost konziliarnega dela, ter o potrebah na drzavni ravni in predlogih
konziliarne oskrbe na drzavnem nivoju.
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Predstavitev podrocja

V multidisciplinarnem timu za urogenitalne rake obravnavamo bolnike z ra-
kom prostate, ledvic, se€nega mehurja, ledvicnega meha in se€evodov, mod,
nadledvi¢ne Zleze in penisa. Po podatkih Registra raka Republike Slovenije je
bilo v letu 2010 Stevilo novih primerov in Stevilo smrti za posamezne uroge-
nitalne rake sledece: rak prostate 1267/361, rak ledvic 322/154, rak se¢nega
mehurja 273 (dodatno in situ karcinom 179)/186, rak ledvicnega meha in se-
C¢evodov 49/8, rak mod 104/4, rak nadledvi¢ne zZleze 3/8 in rak penisa 12/2.
Skupno je torej v Sloveniji v letu 2010 za urogenitalnimi raki zbolelo 2.209 in
umrlo 723 bolnikov, kar predstavlja 17,5 % vseh novih primerov raka in 12,2
% vseh smrti zaradi raka pri nas v letu 2010. Izsledki raziskave EUROCARE-4
kaZejo, da je prezivetje slovenskih bolnikov z rakom prostate in rakom se¢ne-
ga mehurja znacilno manjSe od evropskega povprecja.

Predstavitev multidisciplinarnega tima

V multidisciplinarno obravnavo bolnikov z urogenitalnimi raki so vkljuce-
ni specialist urolog, onkolog radioterapevt in internist onkolog. Na Onkolo-
Skem institutu Ljubljana je v obravnavo bolnikov z urogenitalnimi raki trenutno
usmerjenih pet onkologov radioterapevtov in pet internistov onkologov, ki so
vsi Clani multidisciplinarnega tima. Srednja medicinska sestra, ki je prisotna
na multidisciplinarnem konziliju, opravlja ve¢inoma administrativno delo in ne
sodeluje v postopku multidisciplinarnega odlo¢anja. Ob&asno se po potrebi
na prosnjo ¢lanov multidisciplinarnega tima v multidisciplinarno obravnavo
vklju€ita tudi koordinatorka paliativne oskrbe in internist onkolog, usmerjen v
paliativno obravnavo bolnikov na OnkoloSkem institutu Ljubljana, ter radiolog.

Oblike multidisciplinarne obravnave

Multidisciplinarna obravnava bolnikov z urogenitalnimi raki poteka v obliki
multidisciplinarnih konzilijev na Onkoloskem institutu Ljubljana in v UKC Ma-
ribor. Na Onkolo$skem institutu Ljubljana lo¢eno potekata konzilij za rak mod
in konzilij za ostale urogenitalne tumorje. Vsi bolniki z rakom mod so v Slo-
veniji obravnavani na konziliju za rak mod na OnkoloSkem institutu Ljubljana.
Medtem ko so na multidisciplinarnem konziliju v UKC Maribor obravnavani
izkljuéno bolniki iz te ustanove, na konziliju za druge urogenitalne rake na On-
koloSkem institutu Ljubljana poleg bolnikov iz Onkoloskega instituta in UKC
Ljubljana obravnavamo tudi dokumentacijo bolnikov, ki je napotena na konzilij
iz splo$nih bolni$nic in zasebnih uroloskih ambulant. Pri nujnih stanjih na On-
koloSkem institutu Ljubljana onkolog radioterapevt in internist onkolog sode-
lujeta v multidisciplinarni obravnavi zunaj uroloSkega konzilija. Zaenkrat nima-
mo vzpostavljenih drugih oblik multidisciplinarne obravnave, se pa z urologi v
Splosni bolnisnici Slovenj Gradec dogovarjamo za vzpostavitev sodelovanja
preko videokonference.
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Podlaga za multidisciplinarno obravnavo: smernice in
klini¢ne poti

Vsak zdravnik specialist, vklju¢en v multidisciplinarno obravnavo bolnikov z
urogenitalnimi raki, ima za podlago za svoje odlo¢itve obstoje¢e mednarodne
smernice, ki temeljijo na z dokazi podprti medicini: smernice Evropskega uro-
loSkega zdruZenja (European Association for Urology), smernice Evropskega
zdruzenja za radioterapijo in onkologijo (European Society for RadioTherapy
and Oncology) in smernice Evropskega zdruzenja za internisticno onkologijo
(European Society of Medical Oncology). Trenutno so v pripravi slovenske
smernice za obravnavo bolnikov z rakom prostate in rakom se¢nega mehurija.

Stevilo konzilijev in sestava

Na Onkoloskem institutu Ljubljana enkrat tedensko poteka konzilij za rak mod,
na katerem je prisoten gostujoc€i urolog iz UKC Ljubljana in internist onkolog.
Prav tako se na Onkoloskem institutu Ljubljana enkrat tedensko sestane kon-
zilij za ostale urogenitalne rake, na katerem sodeluje gostujoci urolog iz UKC
Ljubljana ter obi¢ajno dva onkologa radioterapevta in dva internista onkologa.
Konzilij dvakrat mese¢no poteka tudi v UKC Maribor, na katerem sodelujejo
urolog iz UKC Maribor in gostujo¢a onkolog radioterapevt in internist onkolog
z Onkoloskega instituta Ljubljana.

Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje 2013

V zadnjem trimesec¢ju leta 2013 smo na Onkoloskem institutu Ljubljana opra-
vili 117 konziliarnih obravnav za 54 bolnikov s testikularnimi tumoriji in 412
obravnav za 332 bolnikov z ostalimi urogenitalnimi raki. V istem obdobju je
bilo na konziliju v UKC Maribor obravnavanih 46 bolnikov z ostalimi urogeni-
talnimi raki, kar predstavlja 12,1 % vseh bolnikov z uroloskimi raki, ki so bili v
Sloveniji konziliarno obravnavani v zadnjem trimesecju 2013. Za vecino bolni-
kov na konziliju v UKC Maribor je bila predstavljena le dokumentacija. Zaradi
majhnega Stevila bolnikov, predstavljenih na konziliju v UKC Maribor, nismo
vkljuéili v nadaljnjo analizo.

Od 54 bolnikov z rakom mod jih je bilo 52 % (n=28) na konzilij napotenih iz
zunanjih zdravstvenih ustanov. Od 332 bolnikov z ostalimi urogenitalnimi raki
jih je 66 % (n=219) imelo raka prostate, 17 % (n=57) rak se€nega mehurja,
votlega sistema ledvice in se¢evoda, 15 % (n=50) rak ledvic, 2 % (n=6) pa jih
je imelo raka nadledvi¢ne Zleze, penisa, neznanega izvora in vulve. Kar 78 %
(n=258) teh bolnikov je bilo na konzilij napotenih iz zunanjih ustanov, vklju¢no
z UKC Ljubljana.

Kar 89 % (n=48) vseh bolnikov z rakom mod je bilo na konziliju tudi osebno
prisotnih. Za razliko od teh smo za 90 % (n=299) bolnikov z ostalimi uroge-
nitalnimi raki na konziliju obravnavali zgolj dokumentacijo, 10 % (n= 33) teh
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bolnikov pa je na konziliju bilo tudi osebno prisotnih. Od vseh predstavljenih
dokumentacij jih je bilo 77 % (n=231) na konzilij napotenih iz zunanjih ustanoy,
vkljuéno z UKC Ljubljana. Za 19 % (n=63) bolnikov z ostalimi urogenitalnimi
raki, ki smo jih obravnavali na konziliju, so ¢lani konzilija menili, da je bila pred-
stavljena dokumentacija pomanijkljiva. Te bolnike smo morali veCkrat obrav-
navati na konziliju. Od vseh osebno prisotnih bolnikov na konziliju (n=33) jih
je bilo 82 % (n=27) na konzilij napotenih iz zunanjih ustanov, ostali so Ze bili
v obravnavi na Onkoloskem institutu Ljubljana. Bolniki iz zunanjih ustanov, ki
so bili na konziliju tudi osebno prisotni, so bili na konzilij najpogosteje pova-
bljeni s strani ¢lanov multidisciplinarnega konzilija po predhodnem pregledu
dokumentacije.

Na konziliju za rak mod je bilo 48 % (n=26) bolnikov predstavljenih za pr-
vo zdravljenje, 41 % (n=22) za nadaljnjo obravnavo po prvem sistemskem
zdravljenju ali kirurSkem zdravljenju, 7 % (n=4) za nadaljnjo obravnavo na-
predovale bolezni in ostali bolniki zaradi drugih vzrokov. Od 332 bolnikov z
ostalimi urogenitalnimi raki jih je bilo na konziliju 35 % (n=116) predstavljenih
za odlocCitev o prvem zdravljenju, 16 % (n=53) za dopolnilno zdravljenje, 48 %
(n=161) za nadaljnje zdravljenje napredovalega raka, pri <1 % (n=2) pa je bila
opravljena samo triaza. Triazo smo definirali kot napotitev bolnika iz konzilija
v specialisti¢no ambulanto brez izdelanega konziliarnega mnenja. Za bolnike
z rakom prostate, ki je bil najpogosteje obravnavan rak na konziliju, je bilo v
44 % (n=88) podano mnenje glede prvega zdravljenja, v 10 % (n=23) glede
dopolnilnega zdravljenja in v 48 % (n=106) glede nadaljnjega zdravljenja na-
predovalega raka.

Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspeSnost
konziliarnega dela

Uspesnost konziliarnega dela je odvisna od:

e deleza bolnikov z dolo€eno vrsto raka, ki multidisciplinarno konziliarno
obravnavo potrebujejo in so je dejansko tudi delezni, in od
e kakovosti opravljene multidisciplinarne obravnave.

Za doloCene urogenitalne rake, kot sta npr. zgodnji rak prostate ali zgodniji rak
se€nega mehurja, je multidisciplinarna obravnava bistveno bolj pomembna
kot pri nekaterih drugih uroloskih rakih (npr. zgodniji rak ledvic). Zato bi delez
bolnikov z dolo€enimi raki, kot sta rak prostate in rak se€nega mehurja, ki so
bili delezni multidisciplinarne obravnave pred odlo€itvijo o prvem zdravljenju
ali tudi zdravljenju napredovale bolezni, lahko bil pomemben pokazatelj uspe-
Snosti konziliarnega dela.

NajpomembnejSi pokazatelj kakovosti opravljene multidisciplinarne obravna-
ve je izhod bolezni pri posameznem bolniku, ki je bil deleZzen predlaganega
zdravljenja. S pomocjo registrov za dolo¢eno vrsto raka bi lahko natan¢no
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sledili uspeSnost zdravljenja bolnikov, ki so bili zdravljeni po priporocilu multi-
disciplinarnega konzilija.

Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ostalih
oblik multidisciplinarne obravnave

Smatramo, da je za bolnike z rakom mod trenutna multidisciplinarna obrav-
nava zadovoljivo urejena in je ne bi bilo treba bistveno spreminjati. Stevilo
bolnikov, ki so obravnavani na konziliju za rak mod, je obvladljivo, kar tudi
omogoca osebno prisotnost na konziliju za veliko ve€ino bolnikov.

Multidisciplinarno obravnavo za bolnike z ostalimi urogenitalnimi raki bi bilo
treba izboljSati. K u€inkovitejSi in kakovostnejSi multidisciplinarni obravnavi
bolnikov z ostalimi urogenitalnimi raki bi lahko pripomogli sledeci ukrepi:

e Predstavitev popolne dokumentacije na konziliju, kar bi skrajSalo ¢as konzi-
liarne obravnave oz. €as za izdelavo konziliarnega mnenja.

RazSiritev multidisciplinarnega tima, ki je prisoten na konziliju. Urologi in
onkologi bi svoje delo lahko organizirali tako, da bi na konziliju lahko bili
prisotni v ¢im vecjem Stevilu in se tako vkljuCevali v izdelavo konziliarnega
mnenja. V trenutno obstojeCem nacinu dela vecine bolnikov na konziliju ne
predstavijo le¢eci zdravniki, kar pa bi s predlagano reorganizacijo dela po-
stalo mozno. S tem ukrepom bi se med drugim izognili tudi predstavitvam
nepopolnih dokumentacij na konziliju.

Redna prisotnost radiologa na multidisciplinarnem konziliju.

Vzpostavitev sodelovanja med multidisciplinarnim konzilijem na Onkolo-
Skem institutu Ljubljana oziroma v UKC Maribor in nekaterimi uroloskimi
centri s pomocjo videokonferenc.

Glede na dejstvo, da je vecina bolnikov, predstavljenih na uroloskem kon-
ziliju, bolnikov z rakom prostate, bi te bolnike lahko obravnavali na lo¢enih
multidisciplinarnih konzilijih, ki bi bili posve&eni zgolj bolnikom z rakom pro-
state.

Ocena potreb na drZavni ravni in predlog konziliarne
oskrbe na drzavnem nivoju

V trenutnih razmerah vecino konziliarne sluzbe v Sloveniji pri bolnikih z uro-
genitalnimi raki opravi multidisciplinarni konzilij na Onkoloskem institutu Lju-
bljana. V prihodnjih letih pric¢akujemo pri¢etek delovanja onkoloskega centra
v Mariboru, ki bi vsaj za nekatere urogenitalne rake lahko opravljal multidisci-
plinarno konziliarno sluzbo za vzhodni del drzave. Znotraj nekaterih splo$nih
bolnisnic v Sloveniji so ze ali pa v bliznji prihodnosti Se bodo ustanovljene
enote za internisti€no onkologijo, ki bi prav tako lahko igrale pomembno vliogo
v izvajanju vsaj dela celotne konziliarne sluzbe.
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Povzetek

Obstoje¢a multidisciplinarna obravnava bolnikov z rakom mod je zadovoljiva,
medtem ko bi jo za bolnike z ostalimi urogenitalnimi raki bilo treba izboljsati.
Z reorganizacijo dela multidisciplinarnih timov in s Sirjenjem konziliarne mreze
na drzavnem nivoju bi lahko izboljSali delo multidisciplinarnih timov.
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SESTINDVAJSET ONKOLOSKIH VIKENDOV

l.
ONKOLOSKI DIAGNOSTICNI MOZAIK
ZDRAVLJENJE OPERABILNEGA RAKA DOJK
SMARJESKE TOPLICE
6. IN 7. MAREC 1992

1.
RAK MATERNICNEGA TELESA
MALIGNI TUMORJI MEHKIH TKIV
SMARJESKE TOPLICE
20. IN 21. NOVEMBER 1992

M.
MALIGNI EPITELNI TUMORJI KOZE
HODGKINOVA BOLEZEN
SMARJESKE TOPLICE
2. IN 3. APRIL 1993

V.
POKLICNE BOLEZNI IN RAK
ZDRAVLJENJE BOLECINE
SMARJESKE TOPLICE
22. IN 23. OKTOBER 1993

V.
NE-HODGKINOV LIMFOM
MALIGNI TUMORJI NA MODIH
SMARJESKE TOPLICE
8. IN 9. APRIL 1994

VI.
KOLOREKTALNI RAK
SPREMLJANJE UMIRAJOCEGA BOLNIKA
SMARJESKE TOPLICE
21.IN 22. OKTOBER 1994

VII.
RAK GLAVE IN VRATU
SMARJESKE TOPLICE

31. MAREC IN 1. APRIL 1995
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VIII.
Okrogli mizi
DETEKCIJA RAKA DOJK
DETEKCIJA GINEKOLOSKEGA RAKA
SMARJESKE TOPLICE
24. IN 25. NOVEMBER 1995

IX.
DIAGNOSTICNI ALGORITMI RAKA
V AMBULANTI SPLOSNE PRAKSE
LASKO
12. IN 13. APRIL 1996

X.
MEDICINA IN ALTERNATIVA V ONKOLOGHI
LASKO
25. IN 26. OKTOBER 1996

XI.
RAK PREBAVIL
LAJSANJE KRONICNE BOLECINE
BLED
18. IN 19. APRIL 1997

XIL.
RAK PROSTATE
PARAPAREZA ONKOLOSKEGA BOLNIKA
LASKO
21. IN 22. NOVEMBER 1997

X,
RAK PRI OTROCIH
POSTOJNA
17.IN 18. APRIL 1998

XIV.
PLJUCNI RAK
RAK SCITNICE
LASKO
(odpovedano 6. in 7. november 1998)
12. IN 13. APRIL 1999

XV.
DRUZINSKI ZDRAVNIK IN RAK
LJUBLJANA
6. IN 7. OKTOBER 2000

101



XVI.
DOKTRINI ZDRAVLJENJA BOLNIKOV Z
MALIGNIMI LIMFOMI IN BOLNIC Z RAKOM RODIL
LASKO
22. IN 23. NOVEMBER 2002

XVII.
NOVOSTI V ONKOLOGIJI IN
SMERNICE ZA OBRAVNAVO BOLNIC Z RAKOM DOJK IN
BOLNIKOV Z MALIGNIM MELANOMOM
LASKO
04. IN 05. JUNIJ 2004

XVIIL.
PALIATIVNA OSKRBA BOLNIKOV Z RAKOM
LASKO
10. IN 11. JUNIJ 2005

XIX.
GENI IN RAK
LASKO
26. IN 27. MAJ 2006

XX.
REHABILITACIJA PO ZDRAVLJENJU RAKA
LASKO
25. IN 26. MAJ 2007

XXI.
BOLNIKI IN STROKOVNJAKI —
SKUPAJ USPESNEJSI PRI PREMAGOVANJU RAKA
LASKO
6. IN 7. JUNIJ 2008

XXIL.
PALIATIVNA OSKRBA BOLNIKA OB KONCU ZIVLJENJA
PORTOROZ
12. IN 13. JUNIJ 2009

XXII.
KAKOVOST OBRAVNAVE BOLNIKOV NA ONKOLOSKEM INSTITUTU
LJUBLJANA: USMERITVE ZA PRIHODNOST
PORTOROZ
28. IN 29. MAJ 2010
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XXIV.
DRZAVNI PROGRAM OBVLADOVANJA RAKA V SLOVENIJI 2010-2015 —
LETO DNI PO SPREJETJU
PREDSTAVITEV SMERNIC ZA OBRAVNAVO BOLNIKOV Z RAKOM
DEBELEGA CREVESA IN DANKE
PORTOROZ
27.IN 28. MAJ 2011

XXV,
RAZISKOVANJE V ONKOLOGIJI
PRIPOROCILA ZA OBRAVNAVO KAHEKSIJE PRI BOLNIKIH Z RAKOM
PORTOROZ
25. IN 26. MAJ 2012

XXVI.

IZZIVI V MULTIDISCIPLINARNI OBRAVNAVI BOLNIKOV Z RAKOM
SECNEGA MEHURJA, PROSTATE, LEDVIC IN MOD
Portoroz
31. MAJ IN 1. JUNIJ 2013
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Avtorji prispevkov za 27. Onkoloski vikend

Onkoloski institut Ljubljana
Franc Anderluh
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Jernej Benedik
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Nikola Besi¢
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Barbara Gazi¢
Cvetka Grasi¢ Kuhar
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Zvezdana Hlebanja
Marko Hocevar
Boris Jan&ar
Katja Jarm
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Barbara JezerSek Novakovi¢
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Katarina Karner
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Borut Kragelj
Mateja Krajc
Katarina Lokar
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Erika Matos
Marina Mencinger
Tanja Mesti
Tomaz Milanez
Srdjan Novakovi¢
Irena Oblak
Janja Ocvirk
Andraz Perhavec
Rok Petri¢
Gasper Pilko
Firi Puri¢
Mirjana Rajer
Martina Rebersek
Uros Smrdel
Marko Snoj
Karmen Stani¢
Primoz Strojan
Ajra Sederov Ermenc
Barbara Segedin
Bostjan Seruga
Manja Segek
Breda Skrbinc
Cveto Sval
Ale$ Vakselj
Vaneja Velenik
Barbara Vidergar-Kralj
Alenka VreCar
Neva Volk
Martina Vrankar
Branko Zakotnik
Barbara Helena Zobec Logar
Matjaz Zwitter
Ivana Zagar
Janez Zgajnar
Barbara Zumer

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana
Tomi Bremec



XXVII. Onkoloski vikend so podprli:

S satelitskim simpozijem je sodelovala:
AstraZeneca

Drugi podporniki:

Abbott Laboratories d.o.o.
Amgen
AstraZeneca
Bayer d.o.o
Boehringer Ingelheim RCV
Eli Lilly farmacevtska druzba d.o.o.
Fundacija »Docent dr. J. Cholewa«
GSK
Jansen, J&J d.o.o.
Johnson&Johnson d.o.o.
Kefo d.o.o.
Krka, d.d.
Lek, d.d.
Medias International d.o.o.
Medis, d.o.o.
Merck, d.o.o.
MSD d.o.o.

Novartis Pharma Services Inc., Podruznica v Sloveniji
Pfizer, podruznica Ljubljana
PharmaSwiss
Roche, farmacevtska druzba d.o.o.
Sanofi —Aventis d.o.o.



[RESSA

gefitinib

Prvi na poti individualnega
zdravljenja bolnikov z napredovalim
nedrobnocelicnim plju¢nim rakom.

Iressa je prva taréna monoterapija, ki dokazano podaljSa preZivetje brez
napredovanja bolezni v primerjavi z dvojno kemoterapijo kot zdravljenje prvega
reda pri bolnikih z napredovalim nedrobnoceli¢nim pljucnim rakom z mutacijo EGFR.

IRESSA® (GEFITINIB)
SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Maéin izdajanja zdravi

Datum priprave besedi

Imetnik dovoljenja za promet: <
Pred predpisovanjem, prosimo, preberit
Dodatne informacije so na voljo priz

Samo za strokovno javnost.
Informacija pripravijena:

AstraZeneca JRESSA

ONKOLOGLA seftinib




BAYER

karcinomom jetrnih celic

napredovalim karcinomom ledvi¢nih celic,
pri katerih je bilo predhodno zdravljenje
z interferonom alfa ali interlevkinom-2
neuspesno ali za katere je ocenjeno,
da tako zdravljenje za njih ni
primerno

Nexavar’

(sorafenib) tablete

Skrajsan povzetek glavnih znacilnosti zdravila Nexavar

Nexavar® 200 mg fi filmsko obloZene tablete
Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek znatilnosti zdravila!
KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 200 mg sorafeniba (v obliki sorafenibijevega tosilata). TERAPEVTSKE INDIKACIJE Zdravilo
Nexavar® je indicirano 1. zdravljenje bolnikov s karcinomom jetrnih celic 2. zdravljenje bolnikov z napredovalim karcinomom ledvicnih celic, pri katerih je bilo predhodno
zdravljenje z interferonom alfa in interlevkinom-2 neuspesno ali za katere je ocenjeno, da tako zdravljenje za njih ni primerno. KONTRAINDIKACIJE Preobéutljivost za zdravilno
ucinkovino ali katerokoli pomozno snov. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI Dermatoloska toksi¢nost - kozne reakcije na rokah in nogah, po CTC 1. in 2
opnje. Povedana incidence arterijske hipertenzije - blaga do zmerno huda, pojavila se je na zacetku zdravljenja s sorafenibom. Krvni tlak je treba redno spremljati in ga, ée je to
potrebno, uravnavati v skladu s standardno Kliniéno prakso. Poveana nevarnost krvavitev. Povecana incidenca sréna ishemije in/ali infarkta. PodaljZanje intervala QT - pri uporabi
sorafeniba je potrebna previdnost pri bolnikih, ki imajo ali pri katerih lahko pride do podalj$anja intervala QTe. Pri teh bolnikih je potrebno redno spremljati elektrokardiogram
in vrednosti elektrolitov. Perforacija preba\ll - pri manj kot 1 % bolnikov, zdravljenje s sorafenibom je neb—x prekiniti. Jetrna okvara - pri bolnikih s hudo jetrno okvaro se lahko
zveca izpostavljenost ucinkovini. a uporaba varfarina - pojavijo se lahko krvavitve ali se jim zveca internacionalno normalizirano razmerje (INR). Pri bolnikih, ki socasno
jemljejo varfarin ali fenprokumon, je treba redno spremljati spremembe protrombinskega ¢asa, vrednosti INR ali pojav klini¢no pomembnih krvavitev. Glede na resnost nezelenih
uginkov zdravila je treba zdravljenje za¢asno prekiniti ali zmanjsati odmerek zdravila Nexavar. Zapleti pri celjenju ran - uradnih tudij o vplivu sorafeniba na celjenje ran ni. Zaradi
previdnostnih razlogov se priporoca zacasna prekinitev zdravljenja z zdravilom Nexavar® pri bolnikih z nacrtovanim velikim kirurskim posegom. Starejsa popu\auJa' izkugenj o
uporabi zdravila Nexavar® pri starejsih bolnikih je malo. Porocali so o primerih ledvi¢ne odpovedi. Karcinom ledviénih celic - v Klini¢no $tudijo I11. faze pri karcinomu ledviénih
celic niso bili vkjuceni bolniki z velikim tveganjem glede na prognostiéno skupino po MSKCC, zato korist in teganje pri teh bolnikih nista bila ocenjena Medsebojno delovanje
zdravil- Previdnost je potrebna pri socasni uporabi zdravila Nexavar® in ucinkovin, ki se presnavljajo/izlocajo predvsem prek UGT1A1 (npr. irinotekan) ali UGT1A9. Previdnost
je potrebna pri socasni uporabi sorafeniba in docetaksela. Pred zacetkom zdravljenja z antibiotiki je treba upostevati moznost zmanjsanja plazemske koncentracije sorafeniba. V
randomizirani, nadzc udiji v kateri so primerjali varnost in uéinkovitost karboplatina in paklitaksela z ali brez sorafeniba pri bolnikih s IlIB - IV. stopnjo nedrobnoceli¢nega
pljuénega raka (NSCLC), ki 3e niso bili zdravljeni s kemoterapijo, so opazili vejo smrtnost v podskupini bolnikov s ploséatoceliénim pljuénim rakom, ki so se zdravili s sorafenibom,
karboplatinom in paklitakselom v primerjavi z bolniki, ki so se zdravili samo s karboplatinom in paklitakselom. NEZELENI UCINKI Zelo pogosti: limfopenija, hipofosfatemija,
krvavitev (vkljucno s krvavitvami v prebavilih in dihalih ter mozganske krvavitve), hipertenzija, driska, slabost, bruhanje, izpuscaji, alopecija, sindrom dlani in podplatov, rdecina,
srbenje, utrujenost, bolecine (v ustih, trebuhu in kosteh, bolecina v predelu tumorja in glavobol), zvecanje vrednosti amilaz in lipaz. Pogosti: levkopenija, nevtropenija, anemija,
trombocitopenija, anoreksija, hipokalciemija, depresija, periferna senzorna nevropatija, zvonjenje v usesih, kongestivno sréno popuscanje, miokardna ishemija in infarke, hripavost,
zaprtje, stomatitis (suha usta in glosodinija), dispepsija, disfagija, suha koza, eksfoliantni dermatitis, akne, lus¢enje koze, artralgija, mialgija, ledvi¢na okvara, erekcijske motnje,
slabotnost, zvisana [e\esna temperatura, gripi podobno bolezensko stanje, zmanjganje telesne mase, prehodno zvecanje vrednosti transaminaz. Obcasni: folikulitis, okuzbe, pre-
ij i n koprivnica), hipotiroidizem, hipertiroidizem, hiponatriemija, dehidracija, reverzibilna posteriorna levkoencefalopatija, hipertenzijske
krize, rinoreja, n[u>[|uj>l\\ pljuéni bolezni podobni dogodki (pljucnica, akutna dihalna stiska, itd.), gastroezofagealni refluks, vnetje trebuzne slinavke, gastritis, nmommmalne
perforacije, zvecanje vrednosti bilirubina in zlatenica, holecistitis, holangitis, ekcem, multiformni eritem, keratoakantom/ploéatoc
vrednosti alkalne fosfataze, nenormalna vrednost INR, nenormalna vrednost protrombina. Redki: angioedem, anafilakticne reakcije, podaljsanje intervala QT, htpmmmm
zdravil, dermatitis zaradi obsevanja, Stevens-Jok /s , rabdomioliza, toksi¢na epidermalna nekroliza, levkc s i janj;
in izdaja zdravila je le na recept. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Nem¢ija. Za vse morebitne nadaljne informacije o tem zdravllu se
lahko obrnete na: Bayer d.o.o., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana. Datum zadnje re: besedila: Junij 2012
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Novo upanje za zdravljenje
metastatskega raka debelega
crevesa in danke

Stivarga 40 mg filmsko obloZene tablete
Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek znacilnosti zdravila!
'V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnns1| Tako bodo hitreje na voljo nove i ije 0 njegovi varnost delavce da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila.
KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA: inke - Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 40 mg Pomozne snovi: mil ( celuloza, premrezen natrijev karmelozat, magnezijev stearat, povidon (K-25), bre-
zvodni koloidni silicijev dioksid, rdeci Zelezov of |E1 72), rumeni Zelezov oksid (E172), lecitin (pridobljen iz soje), makrogol 3350, delno hidroliziran polivinilalkohol, smukec, titanov dioksid (E171). TERAPEVTSKE INDIKACIJE: Zdravilo
Stivarga je indicirano za zdravlj draslih bolnikov im rakom, ki so bili predhodno Ze zdravljeni ali niso primerni za zdravljenja, ki so na voljo. Ta vk\]uqueJu kemoterapijo na osnovi fluoropirimidina, zdravljenje
Z zdravili proti VEGF in z zdravili proti EGFR. ODMEHJANJE IN NAGIN UPORABE: Priporoceni odmerek regorafemba je 160 mg (4 tablete po 40 mg) enkrat na dan 3 tedne zdravljenja, ki jim sledi 1 teden brez zdravljenja. To 4-tedensko
obdobie je en cikel zdravljenja. Ce bolnik pozabi vzeti odmerek, ga mora vzeti $e isti dan, takoj ko se spomni. Bolnik ne sme vzeti dveh odmerkov isti dan, da nadomesti izpusteni odmerek. Ce bolnik po zauZitju regora1emha bruha, ne
sme vzeti dodatnih tablet. Zdravljenje je treba nadaljevati dokler so opazne koristi ali do pojava nesprejemljivih Skodljivih uéinkov. Zdravilo Stivarga je za peroralno uporabo. Zdravilo Stivarga je treba vzeti vsak dan ob istem asu. Tablete
Je treba pogoltniti cele z vodo po lahkem obroku, ki vsebuje manj kot 30 % mastob (npr. lahek obrok (z malo mascob) naj bi vkljuceval 1 obrok kosmicev (priblizno 30 g), 1 kozarec posnetega mleka, 1 rezino opecenca z marmelado, 1
kozarec jabolcnega soka in 1 skodelico kave ali Caja (520 kalorij, 2 g mascob). KONTRAINDIKACIJE: Preob¢utljivost na zdravilno uginkovino ali katerokoli pomozno sestavino. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Ucinki
na jetra: pred uvedbo zdravijenja z zdravilom Stivarga je priporocijivo opraviti preiskave delovanja jeter (ALT, AST in bilirubin) ter v prvih dveh mesecih zdravljenja skrbno nadzorovati delovanje jeter (vsaj vsaka dva tedna). Nato je treba
z rednim spremljanjem nadaljevati vsaj enkrat na mesec in ko je kliniéno indicirano. Pri bolnikih z Gilbertovim sindromom se lahko pojavi blaga, indirektna (nekonjugirana) hlperhl\lrublnemua Pri bolnikih z hlago ali zmerno okvaro jeter
se priporoca skrbno spremljanje splosne varnosti. Zdravila Stivarga se ne priporoca za uporabo pri bolnikih s hudo okvaro jeter (Child-Pugh C). Bolniki s tumorji z mutacijo gena KRAS: se priporoca, da skrbno ocenijo Koristi
in tveganja, ko predplsumn regorafemb bolnikom s tumorji z mutacijo gena KRAS. Krvavitve: zdravilo Stivarga je povezano s povecano incidenco krvavitev, od katerih so bile nekatere smrtne. Pri bolnikih, ki so nagnjeni h krvavitvam,
in tistih, ki se zdravuo z i (npr. varfarin in ali drugimi socasno uporabljenimi zdravili, ki povecajo tveganje za krvavitve, je treba spremijati Stevilo krvnih celic in kazalce koagulacue V primeru hude krvavitve,
zaradi katere je potrebna nujna medicinska pomot, je treba razmisliti o trajnem prenehanju zdravljenja z zdravilom Stivarga. Miokardna ishemija in infarkt: bolnike z ishemitno boleznijo srca v anamnezi je treba spremljati glede Klinicnin
znakov in simptomov miokardne ishemije. Pri bolnikih, pri katerih se pojavi miokardna ishemija in/ali infarkt, se priporoca prekinitev zdravljenja z zdravilom Stlvarga, dokler se stanje ne izbolj$a. Odlocitev o ponovni uvedbi zdravljenja z
Zzdravilom Sllvarga mora temeljiti na skrbni oceni o moznih koristih in tveganjih za posameznega bolnika. Zdravljenje z zdravilom Silvarga Je treba trajno prenehati, Ce se stanje ne |zbul]sa Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopa-
tije — PRES: pri bolnikih, pri katerih se razvije PRES, se priporoca prenehanje zdravljenja z zdravilom Stivarga in hkrati nadzor hi ter podporna oskrba drugih Gastrointestinalna perforacija in fistula: Pri
bolnikih, pri katerih pride do gastrointestinalne perforacije ali fistule, se priporo¢a prenehanje zdravljenja z zdravilom Stivarga. Arteriiska mgertenz:a Pred uvedbo zdravljenja z zdravilom Stivarga je treba izmeriti krvni tlak. Priporo¢a se
spremljanje krvnega tlaka in zdravljenje hipertenzije v skladu s standardno kliniéno prakso. V primerih hude ali vztrajne hipertenzije, kljub ustreznim medicinskim ukrepom, je treba po presoji zdravnika zdravljenje zagasno prekiniti in/
ali zmanjsati odmerek. V primeru hipertenzivne krize je treba z zdravljenjem prenehati. Zapleti pri celjenju ran: ker lahko zdravila z antiangiogenimi lastnostmi zavirajo ali ovirajo
celjenje ran, se kot previdnostni ukrep pri bolnikih, pri katerih je nacrtovan velik kirurSki poseg, priporota zacasna prekinitev zdravljenja z zdravilom Stivarga. Odlocitev o ponovni
uvedbi zdravljenja z zdravilom Stivarga po velikem kirurSkem posegu mora temeljiti na klinicni presoji glede ustreznosti celjenja ran. KozZne reakcije na dlaneh in podplatih HFSR:
pri oskrbi kozne reakcije na dlaneh in podplatih se lahko uporabi keratolitiéne kreme in viaZilne kreme za laj$anje simptomov. Razmisliti je treba o zmanjSanju odmerka in/ali
zaGasni prekinitvi zdravljenja z zdravilom Stivarga, v hudih ali trdovratnih primerih pa tudi o trajnem prenehanju zdravljenja z zdravilom Stivarga. Nenormaini izvidi laboratorijskih

I e N

biokemicnih preiskav in preiskav presnove: med zdravljenjem z zdravilom Stivarga se pnporoca spremljan]e blokemlcnm kazalcev in kazalcev presnove ter uvedba ustreznega
zdravljenja v skladu Klini¢no prakso, e je potrebno. Pri od normalnih vrednosti se priporoca

prekinitev zdravljenja, zmanjsanje odmerka ali trajno prenehanje zdravljenja z zdravilom Stlvarga Pomembne (niﬂnnacqe 0 nekaterih sestavinah: to zdravilo vsebuje 2,427 mmol
(ali 55,8 mg) natrija na dnevni odmerek (1 (260 mg). To morajo upoStevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija. To zdravilo vsebuje 1,68 mg lecitina (pridobljenega
iz sn]e) na dnevni odmerek (160 mg). NEZELENI UCINKI: Zelo pogosti: okuzbe, mrombocnopenua anaemija, zmanj$an apetit in vnos hrane, glavobol krvavitev*, hipertenzija, di-

spfonija, driska, stomatitis, hiperbilirubinemija, kozna reakcija na dianeh in podplatih, izpusCaj, astenija/utrujenost, bole€ina, zviSana telesna temperatura, vnetje sluznice, izguba S‘l‘lvar a®

telesne mase. Pogosti: ija, tremor, motnje okusanja, g

suha usta, refluksna bolezen, itis, povecane vrednosti transaminaz, suha koza, alopecija, bolezni nohtov, eksfoliativni izpustaj, misicnoskeletna (re orafenib) I

togost, pm(emurua povecane vrednost amllaze povetane vrednosti lipaze, Nenmmalna vrednost INR. Obcasni: miokardni mfarkt miokardnal ishemija, hipertenzivna kriza, ga- g tablete
erforacija’, fistula, huda poskodba jeter*, i karcinom koze, PRES, Stevens-Johnson

sindrom, toksicna epidermalna nekroliza. *porocali so 0 smrtnih primerih. Nain izdajanja zdray lzdaja zdravila je le na recept. Imetnik dovoljenja za promet: Bayer Pharma

AG, D-13342 Berlin, Germany Za nadaljnje informacije o zdravilu Stivarga, se lahko obrnete na: Bayer d.o.0., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana Verzija: EU/1 (08/2013) Samo za strokovno J avnost.
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INDIKACIJA:
za zdravijenje odraslih moskih z na kastracijo odpormnik
rakom prostate, simptomatskimi metastazami'v kosteh
in brez znanih metastaz v notranjih organih

Podaljsa zivljenje.

UCinkuje na

Xofigo 1000 kBq/ml raztopina za injiciranje

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek znacilnosti zdravila!

'V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.

KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine vsebuje 1000 kBq [**Ra]radijevega klorida (radium Ra 223 dichloride), kar
ustreza 0,53 ng [**Ra]radija na referencni dan. Radij je v raztopini prisoten kot prosti ion.
Ena viala vsebuje 6 ml raztopine (6,0 MBq [**Ra]radijevega klorida na referen¢ni dan).
Pomozne snovi: voda za injekcije, natrijev citrat, natrijev klorid, klorovodikova kislina,
razredcena

TERAPEVTSKE INDIKACIJE

Zdravilo Xofigo je indicirano za zdravljenje odraslih moskih z na kastracijo odpornim
rakom prostate, simptomatskimi metastazami v kosteh in brez znanih metastaz v notranjih
organih.

ODMERJANJE IN NACIN UPORABE

Zdravilo Xofigo lahko dajejo le osebe, poobla3cene za uporabo radiofarmakov v dolocenih
klini€nih ustanovah tistim bolnikom, za katere je usposobljen zdravnik podal oceno.
Rezim odmerjanja zdravila Xofigo je aktivnost 50 kBq na kg telesne mase in sicer kot 6 injekcij
v 4-tedenskih intervalih. Zdravilo Xofigo je za intravensko uporabo. Zdravilo se injicira pocasi
(obicajno do 1 minute). Intravenski dostop ali kanilo je treba pred in po injiciranju zdravila
Xofigo izprati z izotonicno raztopino za injiciranje, ki vsebuje 9 mg/ml natrijevega klorida
(0,9 % raztopina).

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij za uporabo zdravila Xofigo.

POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Supresija kostnega mozga: pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Xofigo, so porocali o
supresiji kostnega mozga, predvsem o trombocitopeniji, nevtropeniji, levkopeniji in
pancitopeniji. Zato je treba pri bolnikih ovrednotiti izvide hematoloskih preiskav na
zacetku zdravljenja in pred vsakim odmerkom zdravila Xofigo. Pred prvo uporabo mora

biti absolutno 3tevilo nevtrofilcev (ANC) 2 1,5 x 10%/1, 3tevilo trombocitov = 100 x 109/l in
vrednost hemoglobina = 10,0 g/dl. Pred naslednjo uporabo mora biti ANC 1,0 x 10%/Lin
Stevilo trombocitov = 50 x 107/1. Ce se te vrednosti v 6 tednih po zadnji uporabi zdravila
Xofigo kljub standardni negi ne izbolj3ajo, se lahko zdravljenje z zdravilom Xofigo nadaljuje
le po skrbni oceni koristi in tveganj.

Bolnike z znaki zmanj3ane rezerve kostnega mozga, tj. po predhodni citotoksicni
kemoterapiji in/ali zunanjem obsevanju (EBRT, external beam radiation therapy) ali bolnikih
z rakom prostate z napredovalim difuznim kopicenjem v kosteh (EOD4; »superscanc),

je treba zdraviti previdno. V klinicni Studiji Ill. faze so pri teh bolnikih opazili povecano
incidenco hematoloskih neZelenih ucinkov, kot sta nevtropenija in trombocitopenija.
Varnost in ucinkovitost citotoksicne kemoterapije po zdravljenju z zdravilom Xofigo nista

bili dokazani. Omejeni podatki kazejo, da so imeli bolniki, ki so prejemali kemoterapijo po
uporabi zdravila Xofigo, podoben hematoloski profil kot bolniki, ki so prejemali kemoterapijo
po uporabi placeba.

Crohnova bolezen in ulcerozni kolitis: Varnosti in ucinkovitosti zdravila Xofigo pri bolnikih
s Crohnovo boleznijo in ulceroznim kolitisom niso preucevali. Ker se zdravilo Xofigo izlo¢a
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Prvo zdravilo, ki podaljSa
celokupno prezivetje

z delovanjem na kostne
metastaze.

® 30 % zmanjSanje tveganja za smrt.*
* 3,6 mesecev daljSe mediano preZivetje.*

* 5,8 mesecev zakasnitve do prvega
simptomatic¢nega skeletnega dogodka.?

z blatom, lahko sevanje poslab3a akutno vnetno crevesno bolezen. Zdravilo Xofigo se
lahko pri bolnikih z akutno vnetno crevesno boleznijo uporabi le po skrbni oceni tveganja
in koristi.

Kompresija hrbtenjace: pri bolnikih z nezdravljeno grozeco ali ugotovljeno kompresijo
hrbtenjace je treba pred zacetkom ali nadaljevanjem zdravljenja z zdravilom Xofigo
dokoncati standardno nego, kot je klinicno indicirano.

Zlomi kosti: pri bolnikih z zlomi kosti je treba zlome pred zacetkom ali nadaljevanjem
zdravljenja z zdravilom Xofigo ortopedsko oskrbeti.

Osteonekroza Celjusti: pri bolnikih, zdravljenih z difosfonati in zdravilom Xofigo, ni mogoce
izkljuciti povecanega tveganja za razvoj osteonekroze Celjusti. V Studiji Ill. faze so porocali o
primerih osteonekroze Celjusti pri 0,67 % (4/600) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Xofigo,
v primerjavi z 0,33 % bolnikov (1/301), ki so prejemali placebo. Vendar so vsi bolniki z
osteonekrozo Celjusti predhodno ali socasno uporabljali difosfonate in predhodno prejeli
kemoterapijo.

Sekundarne maligne neoplazme: zdravilo Xofigo prispeva k splo3ni dolgotrajni kumulativni
izpostavljenosti bolnika sevanju. Dolgotrajna kumulativna izpostavljenost sevanju je lahko
povezana z vegjim tveganjem za raka in prirojene okvare. Se zlasti se lahko poveca tveganje
za osteosarkom, mielodisplasticni sindrom ter levkemijo. V klini¢nih preskusanjih z do
triletnim spremljanjem bolnikov niso porocali o rakavih boleznih, povzrocenih z zdravilom
Xofigo.

PomoZne snovi z znanim ucinkom: odvisno od uporabljenega volumna lahko zdravilo
vsebuje do 2,35 mmol (54 mg) natrija na odmerek. To morajo upo3tevati bolniki, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

NEZELENI UCINKI

Zelo pogosti: trombocitopenija, driska, bruhanje, slabost; Pogosti: nevtropenija,
pancitopenija, levkopenija, reakcije na mestu injiciranja; Obcasni: limfopenija.

Nacin izdajanja zdravila: Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet: Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Germany

Za nadaljnje informacije o zdravilu Xofigo, se lahko obrnete na: Bayer d.o.o.,
Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

Verzija: 11/2013

Referenci: 1. Xofigo® ([*>Ra]radijev klorid) Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. 2. Parker
C, Nilsson S, Heinrich D, et al. Alpha emitter radium-223 and survival in metastatic prostate
cancer. N Engl ] Med. 2013;369(3):213-223.
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Predstavljamo GIOTRIF®

Stopimo na novo raven ucéinkovitosti v prvi liniji

« Prvi registriran ireverzibilni zaviralec druzine ErbB

« Raziskovan v veliki* robustni raziskavi pri EGFR M+
napredovalem ne-drobnoceli¢nem raku pljuc

« Srednji PFS” v prvi liniji kot ga Se ni bilo
v primerjavi s pemetreksed/cisplatinom

(srednji PFS* 11,1 v primerjavi s 6,9 meseci)'

=progression free survival
Literatura: 1. Sequist LV, Yang JCH, Yamamoto N, O Byme K, Hirsh V, MokT, et.l. Phase i study of afatinib or cisplatin plus pemetrexed in patients with metastatic lung adenocarcinoma with EGFR mutations. JCO
2013;31:3327-34.

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
GIOTRIF 20 mg filmsko oblozene tablete, GIOTRIF 30 mg 2 IOTRIF zene tablete, GIOTRIF
¥ Zatozavio se iza dodatnospremianievanost

“Samo za strokovno javnost”

mg (30mg/40 mg/ iba (v obliki dimal bujel i ijaje indic dravljenje odraslih
bolnikov, ki se 3 niso zdravili z zaviralcem receptorja za epi rastni dejavnik (EGFR) TK z lokal nim plju¢nim rakom (NSCLC) z aktivacijsko(imi) mutacijo(ami) EGFR. Odmerjanje o
in nain uporabe: zdravienje 2 zdraviom GIOTRIF mora uvestiin nadzorovati dravnk,Kiima izkusnje z uporabo zdmw 2 ziovjenje aka Pved zacelkom zdravuema 2 zdravilom GIOTRIF je treba dolo¢iti stanje mutacije EGFR 2 g
dobro validirano in robustno metodologijo, da bi se izognililazno negativnim ali enam. O aj dan. Zdravljenje 2 zdravilom GIOTRIF naj traja, dokler bolezen S
ne za¢ne napredovati ali do tedaj, ko bolnik zdravila ve¢ ne prenasa. Odmerek je mozno tudi povecati, pri bolnikih, ki zdravlienje dobro pvena§ajo ozifoma zmanj3ati pn nsnh pri katerih se pojavijo simptomati¢ne neZelene reakcije. g
Najvedji dnevni odmerek je 50 mg. Bolnkom, katerim smo odmerek kdj pej zmarja a ne smemo poveéati. Zdravila bolikine smejo jemati b jedi Zavralce P-gp je treba daja 2zamikom. Zcfavlenje 2 zdravilom GIOTRIF ni g
priporocijivo za bolnike s hudo ledviéno ali udo jetrno okvaro in za pediatriéno populacio. precbCutvostaafatinbal etero 3
kol pormozno snov, noseénost in dojenje. Zenskev rodni dobi morajo med zdravjlenjem in 3e najmanj 1 mesec po zadnjem odmerku uporabliati ustrezno kontracepci opozorila in pi: ciris =
k070 povezanimi nezeleni dogodki (izpuséaj, akne, bulozna, mehurjasta in eksfoliativna ko#na obolenja; Stevens-Johnsonov sindrom), Zenski spol, manjia telesna masa, obstojeca ledviéna okvara, intersticijska phuéna bolezen in 3
podobne nezslene reakcie (lucha nfitaca, prevmonits, akut sincrom dihaine stiske,alergki lveolts) huda etna okara, eatts bolk s veganjem 2aséna Gblenja n bolkin 2 bolezni, i lako vihelo na VEF; o
socasno zdravljenju z mocnimi induktorji P-gp, redka dedna motnja anja galakioze, laponska obli laktaze
ali malabsorpcija glukoze/galaktoze. Zdravw\o GIOTRIF ima blag vpiv na sposobiost vaznje in upravjanja s Stji _
moni zaviralci P-gp (tudi, toda ne samo, ritonavir, ciklosporin A, ketokonazol, ftrakonazol, eritromicin, verapamil, kinidin, (
takrolimus, nelfinavir, sakinavirj in amiodaron) in BCRP, moéni indukiorji P-gp (tudi, a ne samo, rifampicin, karbamazepin,
fenitoin, (enobarbwa\ ah senuanzevka ), substrati Pgp, peroralni substrati za BCRP (tudi, a ne samo, rosuvastatina in sulfasalazina)
in hrana, manj3an tek, epistaksa, driska, stomatitis, izpus¢aj, akneiformni dermatitis, N OVO
pruitus in suha koa. Pogst cisits dehicracia, hipokaliemia isgevzis, konjunkivits suho oko,finorela ispepsia hilis,
povecanje al povecanje asp: sindrom roke in noge, migiéni km ledviéna okvara/
ledviena odpoved, pireksija in zmanjsanje telesne mase. Obéasni: keratiis in intersticiska pljucna bolezen. Naéin in reim
izdaje: ip/Spec Imetnik dovoljenja za promet: Bochnger \nge\he\m International GmbH, Binger Strasse 173 D-55216
Ingelheim am Rhein, Nem¢ija gl K glavnih znacilnosti zdravila 0

ey e | P ) Bdine (afatinib) tablete

ONKOLOGIJA BOEHRINGER INGELHEIM Ingelheim DVIGNITI PRICAKOVANJA




e ALIMT.
pemetreksed

*Zlezni, velikoceliéni rak pljué in druge histologije.
NSCLC - Nedrobnoceliéni rak plju¢

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

nindianien AL akoncentatz ranopno VTA 100 mg: v g pemetrekseda v eda).Po pripravi
y ino 1| mgnat manil, oo kislin, oksic ALIMTA 500 mg: v snkgwah\.sek‘x\=\Ul‘ﬁ/‘r‘=m= jevega pemetrekseda), P’)rﬂpa\w<eb e <1hw¢hbmqrm
Jino 54 mg natip, manitol, Korovodikovaki idroksid LIMTA je v kombinacij s cisplatinom indiciran: kijih
ijis lenje p nim kar K LIMTA eindicirana kot
3 Karcinoma, ki nima pretezno ploscatocelic e pri bolnikih, pri aterih bolezen i n Pokemoterapij na osnovi platine. ALIMTA jeindicirana kot monoterapija za
zdravlenje drugega izbora bolnikov z okalno napredovaiim a metas(atsk\m nedrobnoceliénim pljuénim karcinomom, ki nima pretezno ploscatocelicne histologie. in nati be: Odmeranje: AUIMTO smemo dajat le pod nadzorom zdravnika, usposobijenega za
uporabo kemoterapije za zdravlenje raka. AL eni odmerek ALMTE e 500 mg/mtelesne poviine (TP dan kot ntravenska nfizj 10 minutah prvidan vsakega 21-chevnega cilusa. Prporocen odmere! J;M inaje 75 /i TR nfandiay eh ot
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v

010
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Kasnae ke eamina® z\a\w msm sidan kot pemetreksed, Kontraindikacijes Preobeutlvost za zdraviino ucinkovino ali katerokoli pomozno smov, Dojenje. Socasno ceplienje proti rumeni milici
kostnegam penija in anemila (a pancitopenja). Mielosupresijao dstavlats . ik e niso prejeral korti
Zoditiom keathine < 4 i priporocamo. Bolniki 2 blagim do zmernim popustanjem delovanja ledvic naj se izogibajo jer nimo, ibuprofena in acetialicine kisine
o pemerclacda i bob " Kijihlahko zdravimo s pemerrel j sez0gibajo jemanju NSAD-ov 2 dolgimi azpolovrimi éas locanja da, maca'v'jyzhmﬂ v 2dripo o
zakutno ledhiéno oc sedom samim ali v povezavi 2 drugimi kemoterapevtic. P ¢no pomenbn e enai ziva pr netrekseda. Kc
2a prebavila so opazal oo dehidracio, zato moramo bolnike pred prejemanjern terapije in/al po njej prejet ymmuuumum i
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 Porocal 0.0 eaj i bolikh, ki 2racioterapio pred tedn af e, aensno dapnie nfroksEnih
i) hkopotancianao asnjeni ofisek pemetrekseda. Socasno dajanje snovi Kise udidocajo mbuno»»kveomenm probened,pencin) ko potencino oo zaasenicdiekpemerelda
Pmmwhmmm\mm»Jaw;msm lech ‘odmerki nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID-, denimo, ibuprofen) in acetilsalicilna kislina v visokih odmerkih zr ov kseda Pri bolnikih z blagim
opuicanjern e morar s NS denim, polenom) afacaisaline K v sk ocmeth 2 pred an s seda. Socasnemu dajanju NSAID:
v 2 ajfmi azpolovnin s pemetesedom se moramo zogbt v i pred e pemetelseda na dan i n s v 2ch po i pemenelsedayefa ziéncst med posa ek ko5 acikeim Satus s, bckea 4 oanost medsebojnegs deenana med
peroralnimi antikoagulacijskimi uéinkovinami ter kemoterapijo o o 1k v povetano pogoscst e N Kentraindicitana sodasna uporaba: Cepho prt mend i w22 smino gneralatano blesen poceper Odsvatovana sozasna upo rabas /1
oslabliena cepiva (razen proti rumeni mrzlci): tvega encialno smrtno bolezen. Nezeleni Kliniéne $tudije malignec \.- vianega o: le in, i P
diareja, bruhanje, stomatits/faringitis,slabost anore alopecia, povitan kreatinin, zniZan ocistek kreatinina, utrujenost. Pogosti g
izbora: Zelo pogosti: znizan nevtrofilci/granulociti, znizani levkocitit, znizan hemoglobin, diareja, bruhanje, stomatitis/faringitis, slabost, anoreksija, \zpu'(qy'\ cenje, uwﬁw sti niani tomboct, ’apvue m mw GPT (ALT), povisare \(;w
temperatura. Kliniéne studije nedrobnocelicnega pljucnega karcin ALIMTA v kombinacij avljenje 1.izbora: Zek hemoglobin,znizani nevtrofilc/granulocit znizan levkoci abost,bruf
brezkolostomie, alopecia, izpuscaj/uiéenje, povisan kieatnin,Ltrujenost Pogosti nevropatia-senzoricna, motrje okusa, /2 SoapiLEncaalarcinorma. ALMTAmenatpia vid oo v dopog:
sabos, anreli, UnJencst Pogost Znan ko, nan] nevtofc. nevropatj-enzorna bruhanje, mukozis/stomatits, pov 5 Juscenje, bolecina ub(amo<mkm(nhx damemnn eca poroalo primerh esn ih siEnoziinih
ianskozilnih dogodko, vkljuéno  miokardnim infarktom, angino pektoris, cerebrovaskularim insu P cnimi edema,0
imerih potenciano resnega hepatitis n pancitopenie.Po uvedbi zdravil na trg so porocal o primerh aktne " ot primerh clache plueice
Vi s pemetieksadom,pimeh fadciskegh P i bonkih K 6 . etekodt i 2 edoreopfo, o primer pafeme shamie, i jo veash volia v nektozo oxoncin, ki pmeth b kot oS
—ﬂha\"a rekmm ki 50 bila v nekaterih mmﬂvh usodna in o redkih primerih hemoliticne anemije. Porocali so o redkih primerin anafilakticnega Soka. Imetnik dovoljenja za promet Eli Lilly Nederland BV, Grootslag 15, NL 3991 RA, Houten, Nizozer
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SKRAJSANO NAVODILO ZA PREDPISOVANJE ZDRAVILA

¥ Zato zdravilo se izvaja dodatno spremijanje varnosti. Zato je
pomembno, da porofate nezelene udinke povezane s tem zdravilom,
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Nov dan,

novo upanje

Krka

v onkologiji

Ecansya’

apecitabin

filmsko obloZene tablete
150 mg, 300 mgin 500 mg

Sestava Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 150 mg, 300 g ali 500 g kapecitabina. Indikacije Adjuvantno

jemanje kapecitabina prekinit, dokler simptomi ne pﬂnahajo{ oziroma se ne zmanjsajo na 1. stopnjo. Po pojavu
g P CO8 gl eajo, IO 3% 1 2 - g

dravijenje bolnikov po operacij raka kolona stadija Il (Dukes C). Zdravijenje metastatske oblike
raka. Prva linja zdravijenja napredovalega raka Zelodca v kombinaciji s s#\emo na osnovi platine. V kombinaciji z
docetakselom za zdravljenje bolnikov  lokalno napredovalo ali metastatsko obliko raka dojk po neuspesni
citotoksicni kemolevapu\ Predhodno zdravhemeL ngj b\ kauéeva\o amracikhn. Kot monntevapija n zdvavijenja

i
" " ) |
priporocijva. Kardiotoksicnost Pri bolnikih, ki so jemali kapecitabin, so se pojavile sténe artmie Md juéno z
ventrikulamo fibrilacjo, torsade de pointes in hradlkavduo), angina pektoris, miokardni infarkt, sréno popuscanje in

Zdravilo Ecansya lahko predp\se \e 2dravnik z ustreznim znanjem in |zkusnjam| z upovabo 2dravil za 1dmv||en|e

novotvorb. je priporocijivo za vse bolnike. Samostojno zdravlenje
Rak kolona in kalarekmlm Tak te rak dojk Priporoceni za(etm odmerek kapecitabina za samostojno adjuvanmo

ija. Bolnike, ki imajo v anamnezi pomembno srcno bolezen, aritmije in angino pektors, je treba
obravnavati posebno pozomo. Hipokalciemija ali hiperkalciemiia Med zdrav\]enjem s kapecitabinom so opazil
hipokalciemijo al h\perkaluemuo Pn hulmklh ki imajo h\pokaluemuo ali hiperkalciemijo pred zacelknm
dravijenja,j

Lenlm\neﬂa ali perifernega zwcewa, gL metaslazev mozgamh ali nevropatijo je potrebna pvewdnost S(udkoma
|

1250 mg/m? 2-krat na dan (zjutraj in zvecer; celotni dnevni odmerek je 2500 mg/my) 14 dni,sledi 7 i k jih j lahko poslabs: i
Priporodljivo je 6-mesecno adjuvantno zdravijenje bolnikov z rakom kolona stadija \H.devhgnesknmbmacr"o derivat Pri bolnikih ki socasno pre]ema!o kapeulahm in peroralni kumannsf(\ amlkoagu\anz Je treba skrbnn
zdravil Rak kolona, kolorektalni rak in rak zelodca Pri zdvav\]enju s kombinacijo zdravil je treba priporoceni zacetni INR) ter
‘odmerek kapecitabina zmanjati na 800 do 1000 mg/m, ce ga dajemo 21 kral na dan 14 dni,cemur sledi 7-dnevni okvam Pn hnlmk\h 2 jetmo okvaro ni podatkov o vamost in uunkowmsn dravila, zato moamo upnraha
premor, ali na 625 ma/m -kat nia dan, ce ga dajemo neprekinjeno. ljucitev bioloskh zdravil v i aliimajo
itabina. S Japri v jetrh zasevek al ne. Jemanje kapecitabina moramo prekiniti ce se vrednost bilrubina povecajo nad 3-kratno
bolnikih, ki prejemajo k bina in cisplatina, klad! kom glavnih znailr 2gornjo referencno vrednost ali ce se aktivnost jetrmih aminotransferaz (ALT, AST) poveca nad 2,5-kratno zgornjo
cisplatin, preden dobijo usp\alm Pri dravijenju s se priporota referenéno vrednost. Samostojno zdravijenje s kapecitabinom lahko nadaljujemo, ko se wrednosti bilirubina

premedikacija z antiemetiki v skladu s povzetkom \avmh macllnmn n oksahplann Priporoca se 6-mesecno
adjuvantno zdravljenje bolnikov  rakom kolona stadija Il Rak dojk Priporoceni zacetni odmerek kapecitabina v
kombinacij z dmeta elnm n zdrav\ jenje melastaukega raka do jk je 1250 mg/m? 2-krat na dan 14 dni, sledi

zmanjsajo pod 3-kratno zgorjo referencno vrednost oziroma ko se aktivnost jetmih aminotransferaz zmanjsa na
manj kot 2,5-kratno zgomjo referencno vrednost. Ledvicna okvara Pogostost pojavov nezelenih ucinkov 3. ali
4. stopnje pri bolnikih z zmemo ledvicno okvaro je v primerjavi s preostalo populacijo povecana. Pomanjkanje

. n o0 v s preocs p abinom P

75 mg/m’ ¥ vsake Boliki

ki bolnikih, pri katerih pomanjkanje DPD ni znano in jih zdravimo s kapecitabinom, se lahko pojavijo Zivijenje
docetaksel zacefi prejemati ijo s peroralnim korti kot j preden prejmejo  ogrozajoce toksicnosti. Pri akutni toksicnosti 2. do 4. stopnje je treba zdravljenje nemudoma prekiniti, dokler s
docetaksel. Pnlaga an|g udmer@mgmedzdmv/ en eank icnost zaradi k opazena toksiénost ne odpravi. O trajni ukinitvi zdravijenja je treba razmisii glede na Kiiniéno oceno zacetka,
li trajanja in resnosti opazenih toksicnosti. Oftalmoloski nezeleni ucinki Bolnike I3 treba skrbno spvemljan zaradi
ukrepoma. Bolniki ligjok bi biti ob lede takojsnjg cesepojavi  oftalmoloskih neze\emh utinkov, kot so keratitis in okvare rozenice, $e posebej,ce so v preteklosti 7e \mell otesne
zmema ali huda toksicnost. Prilagaj Jetma okvara Za bolnike z jetm lezni. Zdravilo vsebuje kot pomozr ko dedno
okvaro ni na razpolago dovolj podatkov o vamosti in ucinkovtosti z2 navodla o prilagajanju odmerka. Ledwmu mto\eranm n ga\akmzu Iaponsko obliko zman]xane akt osti laktaze ali ma\abmrp(uo qlukoze in galaktoze.
okvam Kapeci!ahin i iran pri bolnikih shudn' dvicno okvaro. Bolnikom z ledh in i potrebna, kadar kapecitabin
kom 1250 mg/m? g Satina 75 %, Bolnikom ledviéno ok dajemo skupaj s substrati citokroma Pys; 2C9 (npr. sfemtomnm) Bnlmke kl emIJe]n annkoagu\ante kumannskega

in zacetnim odmerkom IDOO mg/m’ ter bolnikom z blago ledviéno okvaro odmerka ni treba prilagajei. Starefi tipasoc itabinom,

bolniki Pri starejsih bolnikih pri‘samostojnem zdravijenju s kapecnahmom prilagajanje zacetnega odmerka ni
potrebno. Priporocljvo fa skrbno spvemUanLe bolnikov, starih 60 let ali vec. Pri teh bolnikih je pri kombiniranem
‘dravijenju z docetakselom zacetni odm_ere kapecitabina priporocjvo zmanjsati na 75% (950 mg/m‘l Haat na

¢as ali INR) ter odmerek antikoagulanta ustrezno prilagajati. Zaradi folinske kisline se lahko poveca toksicnost
kapecitabina. Med zakjuckom zdravijenja s sorivudinom ali kemicno podobnimi analogi, kot je brivudin, in
za{etkom zdravljenja H kape(\tabmum mora bit vszj 4-tedenski premor. Socasnemu jemanju a\opunno\a in

dan). Pn bo\mklh starih 65 letalivec,

alfaal socsni redioterapij je treba pri

priporocljvo zmanjsan na 800 mg/m1 24 kral n dan. Nacin ugombe Tablele dravila Emnsya je treba pogoltriti 2

najvedji odmerek kapecltabma kl bo\mkl e prenatzj. Trenuini podatkl o vamosti in ucinkovitost zdravila

vodo:
v preteklosti. Preobcutlivost za kapecitabin, katerokoli pomozno snov ali fluorouracil. Znano pomanjkanje
dihidropirimidin dehidrogenaze. Nosecnost in dojenje. Pri bolnikih s hudo levkopenio, nevtropenijo ali
trombocitopenijo. Pri bolnikih s hudo jetrno okvaro. Pri bolnikih s hudo ledviéno okvaro (kreatininski ocistek pod
30 mi/min). Zdravijenje s sorivudinom ali kemicno podobnimi_ ucinkovinami, kot je brivudin. Ce obstajajo
kontvamd\kacl]a 2a katero od zdravil, ki se uporablja v kombinacij, se to zdravilo ne sme uporabljati. Pmegma
opozorila in previdnostni ukrepi Meq toksiénosti, ki \ahk? omejio odmerjanje, uvricajo dnsko, bo\euno v

trebuhu sabost st oga. Vedil vjereverzbina in dok

priporocajo jemanje k \tabma shrano ki peie. Plodnost, nosegnost in dojenje
nskam v rodni dobi ko ezt Cezanosijo,jimje
treba razlofiti mozno tveganje za plod. Med zdvavUenJem je treba uporablj ot uéikovito kontracepdijsko metodo.
Kape(\lahm je kontvamd\(wan med nosemosuo in ‘dojenjem. Podatkov o vplivu zdravila Ecansya na plndr\nst i
201njo

in uprav\ fjanje strojev. Povzroci lahko omotico, utrujenost in slabost. Nezeleni ucinki Na|p0gmle i in/al Klinicno
pomembni z zdravl]enjem ‘povezani nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so bili bolezni prebavil (zlasti driska,
slabm(, bruhanje, bolecine v trebuhu, slumams), xmdvom mka n0g3 | [palmamn plamama enm)dlstez\ i),

Krka, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, Slovenija, www.krka.si

jendar kaBolnike, pri katerih se

ost, astenija, anoreksija

pojavi huda driska, je treba skrbno opazovati in jim v primeru dehidracije nadomescati tekocino in elektrolite.
Priporodljivo Je standardno zdvavi]en]a (npr. Z loperamidom). Odmerek je neha zman jat ce Jeto potrebno.
Dehidracja Deh astenijo,
navzejo, disko al bruhajo, lahko hitro dehldma} ese pﬂ]aw dehidracija 2. aI| wsje stapn]e, je treba zdravijenje s

inom takoj prekiniti in bolnika hidrirat. Sindrom roka-toga Ce se pojavi sindrom 2. i 3. stopnje, je treba

delnvama in tromboza/embolizem. Ostali nezeleni u(mk[ se pojavijo obcasno, redko ali zelo vedku. Imelmk
dovoljenja za promet z zdravili Krka, d. d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, S\ovemja Natin
izdajanja zdravila Samo na zdmvmskl recept. Oprema 60 fimsko ub\ozemh tablet po 150 mg in 300 mg
kapecitabina. 120 filmsk 24.9.2013.
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Antiemeti¢no zdravljenje, ki vkljucuje

EMEND IVEMEND

(aprepitant, MSD) (fosaprepitant dimeglumin, MSD)
PrepreCevanje od prvega dne

Za ustrezne bolnike, ki prejemajo zelo emetogeno kemoterapijo

in pri katerih obstaja tveganje s kemoterapijo povzro¢ene
slabosti in bruhanja (CINV)

PREPREGEVANJE SE ZAGNE Z UVEDBO
TRITIRNEGA ZDRAVLJENJA’

Prvi dan prvega ciklusa zaénite s tritirnim
zdravljenjem — EMEND ali IVEMEND, antagonist 5-HT,
in kortikosteroid - kot prvo izbiro prepre¢evanja CINV.

aTritirno zdravljenje = EMEND, antagonist 5-HT3 in kortikosteroid.

|l EMEND H+ S _':.*- HoRT —
TRITIRNO ZDRA VLJENJE

EMEND je v kombinaciji z drugimi antiemetiki namenjen za preprecevanje akutne in
zapoznele slabosti in bruhanja, povezane z za¢etnim in nadaljevalnim zdravljenjem z:

* Zelo emetogeno kemoterapijo raka. * Zmerno emetogeno kemoterapijo raka.

A
€9 MSD

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.0.0. Smartinska cesta 140, 1000 Ljubljana,
telefon: 01/ 520 42 01, faks: 01/ 520 43 49/50, Pripravljeno v Sloveniji, april 2014, ONCO-1077934-0000 EXP:04/2015

Samo za strokovno javnost. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja
samo v bolniSnicah. Pred predpisovanjem, prosimo preberite celoten Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila Emend, ki je na voljo pri nasih strokovnih sodelavcih ali na lokalnem sedezu druzbe. znatilnosti zdravila, skenirajte QR kodo.

Za ogled celotnega Povzetka glavnih




povezave

o

S povezovanjem znanosti in ljudi
pride do inovacij.

Za skrb za bolnike z rakom je potrebna ve¢ kot le medicina.

Potrebno je upanje. Volja. Socutje. Potrebna je
medsebojna izmenjava znanj, sodelovanje v pogovorih
in razumevanje, kako rak spremeni zivljenja.

Novartis Oncology vsakodnevno ustvarja tovrstne
povezave, da lahko skupaj spreminjamo nacin,
kako zivijo bolniki z rakom in sorodnimi boleznimi.

U) NOVARTIS Povezite se z nami $e danes.

ONCOLOGY

Novartis Pharma Services Inc.
Podruznica v Sloveniji,
Verov$kova 57, 1000 Ljubljana ONC-AD-03/14-SI



Za zdravljenje odraslih bolnikov s
predhodno zdravljenim, napredc

" £ e,
*anaplasti¢na limfomska kinaza m Ko R’

BISTVENI PODATKI IZ POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA KRIZO TINIB

"W XALKORI 200 mg, 250 mg trde Kapsule

Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce napros da porocajo o k
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8 povzetka glavnih znacilnosti zdravila, kako porocati o nezelenih ucinkih.

Sestava in oblika zdravila: Ena kapsula vsebuje 200 mg ali 250 mg krizotiniba. Indikacije: Zdravljenje odraslih bolnikov s p zdravljenim, napredovalim nedrobnoceli¢nim pljucnim
rakom (NSCLC - non-small cell lung cancer), ki je ALK (anaplasticna limfomska kinaza) pozitiven. Odmerjanje in nacin uporabe: Zdravljenje mora uvesti in nadzorovati zdravnik z
izkusnjami z uporabo zdravil za zdravljenje rakavih bolezni. Preverjanje prisotnosti ALK: Pri izbiri bolnikov za zdravljenje z zdravilom XALKORI je treba opraviti tocno in validirano
preverjanje prisotnosti ALK. Odmerjanje: Priporoceni odmerek je 250 mg dvakrat na dan (500 mg na dan), bolniki pa morajo zdravilo jemati brez prekinitev. Ce bolnik pozabi vzeti odmerek,
gamora vzeti takoj, ko se spomni, razen ¢e do naslednjega odmerka manjka manj kot 6 ur. V tem primeru bolnik pozabljenega odmerka na sme vzeti. Prilagajanja odmerkov: Glede na varnost
uporabe zdravila pri posameznem bolniku in kako bolnik zdravljenje prenasa, utegne biti potrebna prekmnev in/ali zmanjsanje odmerka zdravila na 200 mg dvakrat na dan; ¢e je potrebno Se
nadaljnje zman_] Sanje, pa; znasa odmerek 25() mg enkrat na dan. Prilagajanje odmerkov pri hematoloski in nehematoloski (povecanje vrednosti AST, ALT, bilirubina; ILD/pnevmonitis; podaljsanje
intervala QTc, bradik ) i 1in2 v povzetku glavnih znaGilnosti zdmv1]a Okvara jeter: Pri blagi in zmerni okvari je zdravljenje treba izvajati previdno, pri hudi
okvari se zdravila ne sme uporabljati. Okvam ledvic: Pri blagi in zmerni okvari pril odmerka ni priporoceno. Pri hudi okvari ledvic (ki ne zahteva peritonealne dialize ali
hemodialize) je odmerek 250 mg peroralno enkrat na dan; po vsaj 4 tednih zdrav ]]en)a se lahko poveca na 200 mg dvakrat na dan. Starejsi bolniki (> 65 let): V primerjavi z mlajsimi bolniki
niso opazili nobenih splosnih razlik v varnosti ali u€inkovitosti. Pediatricna populacija: Vamost in u¢inkovitost nista bili dokazani. Nacin uporabe: Kapsule je treba pogoltniti cele, z nekaj
vode, s hrano ali brez nje. Ne sme se jih zdrobiti, raztopiti ali odpreti. [Zoglhatl se je treba uzivanju grenivk, grenivkinega soka ter uporabi Sentjanzevke. Kontraindikacije: Preobcutljivost na
krizotinib ali katerokoli pomoZno snov. Huda okvara jeter. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Dolocanje statusa ALK: Pomembno je izbrati dobro validirano in robustno metodologijo,
da se izognemo lazno negativnim ali lazno pozitivnim rezultatom. Hepatotoksicnost: Zaradi jemanja zdravila je prislo do hepatotoksi¢nosti s smrtnim izidom. Delovanje jeter, vkljucno z ALT,
AST in skupnim bilirubinom, je treba preveriti enkrat na teden v prvih 2 mesecih zdravljenja, nato pa enkrat na mesec in kot je klini¢no indicirano. Ponovitve preverjanj morajo biti pogostejse
pri povecanjih vrednosti stopnje 2, 3 ali 4. Intersticijska bolezen pljuc/pnevmonitis: Lahko se pojavi huda, Zivljenjsko nevarna in/ali smrtna intersticijska bolezen pljuc (ILD - interstitial lung
disease)/pnevmonitis. Bolnike s simptomi, ki nakazujejo na ILD/pnevmonitis, je treba spremljati, zdravljenje pa prekiniti ob sumu na ILD/pnevmonitis. Podaljsanje intervala QT: Opazali
50 podaljsanje intervala QTc. Pri bolnikih z obstojeco bradikardijo, podaljSanjem intervala QTc v anamnezi ali predispozicijo zanj, pri bolnikih, ki jemljejo antiaritmike ali druga zdravila,
ki podaljujejo interval QT, ter pri bolnikih s pomembno obstojeco sréno boleznijo in/ali motnjami elektrolitov je treba zdravilo uporabljati previdno; potrebno je redno spremljanje EKG,
elekrolitov in delovanja ledvic; preiskavi EKG in elektrolitov je treba opraviti ¢imblizje uporabi prvega odmerka, potem se priporota redno spremljanje. Bradtkardl/a Lahko se pojavi
simptomatska bradikardija (lahko se razvije ve¢ tednov po zacetku zdrav ]Jen_]a) izogibati se je treba uporabi krizotiniba v kombinaciji z drugimi zdravili, ki povzrotajo bradikardijo; pri
simptomatski bradikardiji je treba prilagoditi odmerek. Nevirop in levkopenija: V' klinicnih preskusanjih so porocali o nevtropeniji, ]evkopemjl in febrilni nevtropeniji (pri manj kot 1 %
bolnikov); spremljati je treba popolno krvno sliko (pogostejse preiskave, &e se opazijo abnormalnosti stopnje 3 ali 4 ali ¢e se pojavi poviSana telesna temperatura ali okuzba). Vplivi na vid:
Opazali so motnje vida; ¢e so trdovmme a]l s pOSlﬁbSaJD Je treba razmisliti 0 oﬂalmoloskem pregledu Histoloska preiskava, ki ne rxaka:uje adenokarcinoma: Na voljo so le omejeni podmkl pri
NSCLC, ki je ALK pozitiven in ima h ki ne nak je z drugimi zdravili in druge oblike interakeij: Zdravila, ki lahko povecajo
koncentracije krizotiniba v plazmi (atazanavu indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir, 1lrakonazn] ketokonazol, vorikonazol, klaritromicin, telitromicin, troleandomicin), tudi grenivke in
grenivkin sok. Zdravila, ki lahko zmanjSajo koncentracije krizotiniba v plazmi (karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, rifabutin, rifampicin, Sentjanzevka). Zdravila, katerih koncentracije v plazmi
lahko krizotinib spremeni (midazolam, alfentanil, cisaprid, ciklosporin, derivati ergot alkaloidov, fentanil, p1m021d kinidin, sirolimus, takrolimus, bupropion, efavirenz, pemralm kontraceptivi,

Ahad

raltegravir, irinotekan, morfin, nalokson, dlgoksm dabi kolhicin, in, metformin, prok id). Zdravila, ki podaljsu_]ejn 1merva] QT ali ki lahko povzrocl]o Torsades de
pointes (Kinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, metadnn clsapnd mokslﬂoksacm antipsihotiki). Zdravila, ki povzrocajo bradik (verapamil, diltiazem,
adrenergicnih receptorjev beta, klonidin, guanficin, digoksin, meflokin, antiholi k ). Plodnost, in dojenje: Zenske v rodni dobi se morajo lzoglbau zanositvi. Med

zdravljenjem in najmanj 90 dni po njem je treba uporabljati ustrezno kontracepeijo (ve]]a tudi za moske) Zdravilo lahko Skoduje | plodu in se ga med nosecnostjo ne sme uporabljati, razen e
klini¢no stanje matere ne zahteva takega zdravljenja. Matere naj se med jemanjem zdravila dojenju izogibajo. Zdravilo lahko zmanja plodnost moskih in Zensk. Vpliv na sposobnost voZnje in
upravljanja s S[l‘0]l Lahkn se pojavijo simptomatska bradikardija (npr. sinkopa, omotica, hipotenzija), motnje vida ali utrujenost; potrebna je previdnost. NeZeleni uginki: Najresnejsi nezeleni
ucinki so hep ILD/p: ija in podaljSanje intervala QT. Najpogostejsi nezeleni ucinki (> 25 %) so motnje vida, navzea, driska, bruhan]e zaprtje, edem, povecane
vrednosti transaminaz in utrujenos& Ostali zelo pogosn (> 1/10) nezeleni u¢inki so: anemija, pomanjkanje apetita, nevropatija, disgevzija, omotica. Natin in reZim izdaje: Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah. Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravlj ljenja na domu ob odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem zdravljenju.
Imetnik dovoljenja za promet: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Velika Britanija. Datum zadnje revizije besedila: 21. 3. 2014

Pred predpisovanjem se seznanite s celotnim povzetkom glavnih znacilnosti zdravila.

Pfizer Luxembourg SARL, Grand Duchy of Luxembourg, 51, Avenue J.F. Kennedy, L-1855,
PFIZER, Podruznica za je s podrocja dejavnosti, Ljubljana,
LetaliSka 3c, 1000 Ljubljana, SLOVENIJA
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Druzinsko srecanje Zacetek kuharskega tecaja

BISTVENI PODATKI 1Z POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

SUTENT 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg trde kapsule

Sestava in oblika zdravila: Ena kapsula vsebuje 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg ali 50 mg
sunitiniba (v obliki sunitinibijevega malata). Indikacije: Zdravljenje neizrezljivega in/ali
metastatskega malignega gastrointestinalnega stromalnega tumorja (GIST) pri odraslih,
Ce zdravljenje z imatinibom zaradi odpornosti ali neprenasanja ni bilo uspesno. Zdravljenje
napredovalega/metastatskega karcinoma ledvi¢nih celic (MRCC) pri odraslih. Zdravljenje
neizrezljivih ali metastatskih, dobro diferenciranih nevroendokrinih tumorjev trebusne
slinavke (pNET), kadar gre za napredovanje bolezni pri odraslih (izkusnje z zdravilom Sutent
kot zdravilom prve izbire so omejene). Odmerjanje in nacin uporabe: Terapijo mora uvesti
zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje rakavih bolezni. GIST in MRCC:
Priporoceni odmerek je 50 mg peroralno enkrat na dan, 4 tedne zapored; temu sledi
2-tedenski premor (Shema 4/2), tako da celotni ciklus traja 6 tednov. pNET: Priporoceni
odmerek je 37,5 mg peroralno enkrat na dan, brez nacrtovanega premora. Prilagajanje
odmerka: Odmerek je mogoce prilagajati v povecanjih po 12,5 mg, upostevaje individualno
varnost in prenasanje. Pri GIST in MRCC dnevni odmerek ne sme preseci 75 mg in ne sme
biti manjsi od 25 mg; pri pNET je najvecji odmerek 50 mg na dan, z moznimi prekinitvami
zdravljenja. Pri socasni uporabi z mocnimi zaviralci ali induktorji CYP3A4 je treba odmerek
ustrezno prilagoditi. Pediatricna populacija: Uporaba sunitiniba ni priporocljiva. Starejsi
bolniki (= 65 let): Med starejsimi in mlajsimi bolniki niso opazili pomembnih razlik v varnosti
in ucinkovitosti. Okvara jeter: Pri bolnikih z jetrno okvaro razreda A in B po Child-Pughu
prilagoditev odmerka ni potrebna; pri bolnikih z okvaro razreda C sunitinib ni bil preizkusen,
zato njegova uporaba ni priporocljiva. Okvara ledvic: Prilagajanje zacetnega odmerka
ni potrebno, nadaljnje prilagajanje odmerka naj temelji na varnosti in prenasanju pri
posameznem bolniku. Nacin uporabe: Zdravilo Sutent se uporablja peroralno, bolnik ga
lahko vzame s hrano ali brez nje. Ce pozabi vzeti odmerek, ne sme dobiti dodatnega, temvec
naj vzame obicajni predpisani odmerek naslednji dan. Kontraindikacije: Preobcutljivost
na zdravilno ucinkovino ali katerokoli pomozno snov. Posebna opozorila in previdnostni
ukrepi: Bolezni koZe in tkiv: obarvanje koZe, gangrenozna pioderma (obicajno izgine po
prekinitvi zdravljenja), hude kozZne reakcije (multiformni eritem (EM), Stevens-Johnsonov
sindrom (SJS) in toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN)). Ce so prisotni znaki EM, SJS ali TEN,
je treba zdravljenje prekiniti. Krvavitve v prebavilih, dihalih, secilih, mozganih; najpogosteje
epistaksa; krvavitve tumorja, véasih s smrtnim izidom. Pri bolnikih, ki se socasno zdravijo
z antikoagulanti, se lahko redno spremlja celotna krvna slika (trombociti), koagulacijski
faktorji (PT / INR) in opravi telesni pregled. Bolezni prebavil: poleg diareje, navzee/bruhanja,
bolecine v trebuhu, dispepsije, stomatitisa/bolecine v ustih in ezofagitisa tudi hudi zapleti
(vEasih s smrtnim izidom), vkljuéno z gastrointestinalno perforacijo. Hipertenzija: pri
bolnikih s hudo hipertenzijo, ki je ni mogoce urediti z zdravili, je priporodljivo zacasno
prenehanje zdravljenja. Hematoloske bolezni: zmanjsanje 3tevila nevtrofilcev, trombocitov,
anemija. Bolezni srca in ozilja: sréno-Zilni dogodki, vklju¢no s srénim popuscanjem,
kardiomiopatijo in motnjami v delovanju miokarda, v nekaterih primerih s smrtnim
izidom. Sunitinib povecCuje tveganje za pojav kardiomiopatije. Podaljsanje intervala
QT: previdna uporaba pri bolnikih z znano anamnezo podaljsanja intervala QT, tistih, ki
Jjemljejo antiaritmike, in tistih z relevantno, Ze obstojeco sr¢no boleznijo, bradikardijo ali
elektrolitskimi motnjami. Venski in arterijski trombembolicni dogodki; arterijski véasih s
smrtnim izidom. Dogodki na dihalih: dispneja, plevralni izliv, plju¢na embolija ali pljucni

edem; redki primeri s smrtnim izidom. Moteno delovanje Scitnice: bolnike je treba med
zdravljenjem rutinsko spremljati glede delovanja citnice vsake 3 mesece. Pankreatitis,
tudi resni primeri s smrtnim izidom. Hepatotoksicnost, nekateri primeri s smrtnim izidom.
Holecistitis, vklju¢no z akalkuloznim in emfizemskim holecistitisom. Delovanje ledvic: primeri
zmanj3anega delovanja ledvic, odpovedi ledvic in/ali akutne odpovedi ledvic, v nekaterih
primerih s smrtnim izidom. Fistula: ¢e nastane fistula, je treba zdravljenje s sunitinibom
prekiniti. OteZeno celjenje ran: pri bolnikih, pri katerih naj bi bil opravljen vecji kirurski poseg,
je priporodljiva zacasna prekinitev zdravljenja s sunitinibom. Osteonekroza celjustnic: pri
socasnem ali zaporednem dajanju zdravila Sutent in intravenskih bisfosfonatov je potrebna
previdnost; invazivni zobozdravstveni posegi predstavijajo dodatni dejavnik tveganja.
Preobcutljivost/angioedem. Motnje okusanja. Konvulzije: obstajajo porocila, nekatera s
smrtnim izidom, o preiskovancih s konvulzijami in radiolo3kimi znaki sindroma reverzibilne
posteriorne levkoencefalopatije. Sindrom lize tumorja, v nekaterih primerih s smrtnim
izidom. OkuZbe: hude okuzbe z ali brez nevtropenije (okuzbe dihal, secil, koZe in sepsa),
vkljuéno z nekaterimi s smrtnim izidom; redki primeri nekrotizitajocega fascitisa, vkljucno s
prizadetostjo presredka, ki so bili véasih smrtni. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili:
(Studije so izvedli le pri odraslih.) Zdravila, ki lahko zve¢ajo koncentracijo sunitiniba v plazmi
(ketokonazol, ritonavir, itrakonazol, eritromicin, Klaritromicin ali sok grenivke). Zdravila, ki
lahko zmanj3ajo koncentracijo sunitiniba v plazmi (deksametazon, fenitoin, karbamazepin,
rifampin, fenobarbital, Hypericum perforatum oz. SentjanZevka). Plodnost, noseénost in
dojenje: Zdravila Sutent ne smemo uporabljati med nosecnostjo in tudi ne pri Zenskah,
ki ne uporabljajo ustrezne kontracepcije, razen e mozna korist odtehta mozno tveganje
za plod. Zenske v rodni dobi naj med zdravljenjem z zdravilom Sutent ne zanosijo. Zenske,
ki jemljejo zdravilo Sutent, ne smejo dojiti. Neklinicni izsledki kaZejo, da lahko zdravljenje
s sunitinibom poslab3a plodnost samcev in samic. Vpliv na sposobnost voinje in
upravljanja s stroji: Sutent lahko povzroci omotico. NeZeleni ucinki: Najbolj resni
nezeleni ucinki (nekateri s smrtnim izidom) so: odpoved ledvic, sréno popuscanje, pljucna
embolija, gastrointestinalna perforacija in krvavitve (npr. v dihalih, prebavilih, tumorju,
seilih in moZganih). Najpogostejsi neZeleni ucinki (ki so se pojavili pri vsaj 20 % bolnikov v
registracijskih preskusanjih) so: zmanjsan apetit, motnje okusanja, hipertenzija, utrujenost,
prebavne motnje (npr. driska, slabost, stomatitis, dispepsija in bruhanje), sprememba
barve koZe in sindrom palmarno-plantarne eritrodisestezije. Med najbolj pogostimi nezelenimi
ucinki so hematoloske motnje (nevtropenija, trombocitopenija in anemija). Ostali zelo pogosti
(= 1/10) neZeleni ucinki so: virusne okuzbe, hipotiroidizem, nespe¢nost, omotica, glavobol,
dispneja, epistaksa, ustno-zrelna bolecina, kaselj, bolecina v trebuhu, glosodinija, boleine v
ustih, zaprtje, flatulenca, suha usta, gastroezofagealna refluksna bolezen, motnje pigmentacije,
izpucay, eritem, alopecija, spremembe barve las, suha koza, bolecine v udih, mialgija, artralgija,
misicno-skeletna bolecina, misicni krci, bolecine v hrbtu, bolecina v prsnem ko3u, vr
sluznice, edem, pireksija, mrzlica, zmanjsan iztisni delez, zmanjsanje telesne mase. Naci
rezim izdaje: Predpisovanje in zdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnidnicah. Iziemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz
bolni3nice in nadaljnjem zdravljenju. Imetnik dovoljenja za promet: Pfizer Limited, Ramsgate
Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Velika Britanijo. Datum zadnje revizije besedila: 23.1. 2014
Pred predpisovanjem se seznanite s celotnim povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila.
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Prva in edina samostojna kemoterapija,

ki v primerjavi z ostalimi moZnostmi zdravljenja
z enim zdravilom, pri bolnicah s predhodno

Ze veckratno zdravljenim metastatskim rakom
dojke, dokazano znacilno podalj$a celokupno

prezivetje."?

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

HALAVEN 0,44 mg/ml raztopina za injiciranje (eribulin)

TERAPEVTSKE INDIKACIJE: Zdravljenje lokalno napredovalega ali metastatskega
raka dojke, ki je napredoval po vsaj dveh rezimih kemoterapije za napredovalo bolezen
vkljuéno z antraciklinom in taksanom, razen ce to ni bllo primerno. ODMERJANJE IN
NACIN UPORABE: Halaven se daje v enotah, iziranih za dajanje ci ¢
kemoterapije, in le pod nadzorom usposobljenega zdravnika z izkusnjami v uporabi
citotoksi¢nih zdravil. ODMERJANJE: Priporoceni odmerek eribulina v obliki raztopine
je 1,23 mg/mzl v. obliki 2- do 5- minutne infuzije 1.in 8. dan vsakega 21-dnevnega
cikla. Bolnikom je lahko slabo all bruha]o Treba je razmlslm o antiemeticni profilaksi,
vkl]ucno s kortikosteroidi. P med ji Dajanje Halavena
je treba preloziti, Ge se pojavi kaj od naslednjega: absolutno $tevilo nevtrofilcev (ANC)
< 1x 10%/1, trombociti < 75 x 10%/1 ali nehematoloski nezeleni uinki 3. ali 4. stopnije.
Zmanj$anje odmerka med zdravljenjem: Za priporocila za zmanjsanje odmerka ob
pojavu hematoloskih ali nehematoloskih neZelenih uéinkov glejte celoten povzetek
glavnih znacilnosti zdravila. Okvara jeter zaradi zasevkov: Priporoceni odmerek pri
blagi okvari jeter (stopnje A po Child-Pughu) je 0,97 mg/m? v obliki 2-do 5- minutne i.
v. infuzije 1.in 8. dan 21-dnevnega cikla. Priporoceni odmerek pri zmerni okvari jeter
(stopnje B po Child-Pughu) je 0,62 mg/m? v obliki 2- do 5- minutne i. v. infuzije 1. in
8. dan 21-dnevnega cikla. Pri hudi okvari jeter (stopnje C) se pri¢akuje, da je treba
dati $e manj3i odmerek eribulina. Okvara jeter zaradi ciroze: Zgornje odmerke se
lahko uporabi za blago do zmerno okvaro, vendar se priporoca skrbno nadziranje,
saj bo odmerke morda treba ponovno prilagoditi. Okvara ledvic: Pri hudi okvari
ledvic (ocistek kreatinina <40 ml/min) bo morda treba odmerek zmanjsati.
Priporoc¢a se skrbno nadziranje varnosti. NACIN UPORABE: Odmerek se lahko
razred¢i z do 100 ml 0,9 % natrijevega klorida (9 mg/ml) za injiciranje. Ne sme
se ga redciti v 5 % infuzijski raztopini glukoze. Pred dajanjem glejte navodila glede
redéenja zdravila v celotnem povzetku glavnih znacilnosti zdravila ter se prepricajte,
da obstaja dober periferni venski dostop ali prehodna centralna linija. Ni znakov, da
bi eribulin povzrocal mehurije ali drazil. V primeru ekstravazacije mora biti zdravljenje
simptomatsko. KONTRAINDIKACIJE: Preobcutljivost na zdravilno ucinkovino ali
katerokoli pomozno snov. Dojenje. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPI: Mielosupresija je odvisna od odmerka in se kaze kot nevtropenija. Pred
vsakim odmerkom eribulina je treba opraviti pregled celotne krvne slike. Zdravljenje
z eribulinom se lahko uvede le pri bolnikih z vrednostmi ANC 2 1,5 x 10%/'in s
trombociti > 100 x 10°%/I. Bolnike, pri katerih se pojavijo febrilna nevtropenija, huda
nevtropenija ali trombocitopenija, je treba zdraviti v skladu s priporoéili v celotnem
povzetku glavnih znacilnosti zdravila. Hudo nevtropenijo se lahko zdravi z uporabo
G-CSF ali enakovrednim zdravilom v skladu s smernicami. Bolnike je treba skrbno
nadzirati za znake periferne motoricne in senzori¢ne nevropatije. Pri razvoju hude
periferne nevrotoksiénosti je treba odmerek prestaviti ali zmanjsati. Ce zatnemo
zdravljenje pri bolnikih s kongestivhim srénim popu$canjem, z bradiaritmijami, z
zdravili, za katera je znano, da podaljSujejo interval QT, vkljuéno z antiaritmiki razreda
lain ll, in z elektrolitskimi motnjami, je priporo¢ljivo spremljanje EKG. Pred zacetkom
zdravljenja s Halavenom je treba popraviti hipokaliemijo in hipomagneziemijo in te
elektrolite je treba obc¢asno kontrolirati med zdravljenjem. Halavena ne smemo dajati
bolnikom s prirojenim sindromom dolgega intervala QT. To zdravilo vsebuje majhne
koli¢ine etanola (alkohola), manj kot 100 mg na odmerek. Eribulin je pri podganah
embriotoksicen, fetotoksiCen in teratogen. Halavena se ne sme uporabljati med
nosecnostjo, razen kadar je to nujno potrebno. Zenske v rodni dobi naj ne zanosijo
v asu, ko same ali njihov moski partner dobivajo Halaven, in naj med zdravljenjem
in $e do 3 mesece po njem t jajo ucinkovito kor ijo. Moski naj se pred
zdravljenjem posvetujejo o shranjevanju sperme zaradi moznosti nepopravljive
neplodnosti. INTERAKCIJE: Eribulin se izlo¢a do 70 % prek Zol¢a. So¢asna uporaba
ucinkovin, ki zavirajo jetrne transportne beljakovine, kot so beljakovine za prenos
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organskih anionov, P-glikoprotein, beljakovine, odporne na S$tevilna zdravila, z
eribulinom se ne priporo¢a (npr. ciklosporin, ritonavir, sakvinavir, lopinavir in
nekateri drugi zaviralci proteaze, efavirenz, emtricitabin, verapamil, klaritromicin,
kinin, kinidin, dizopiramid itd). So¢asno zdravljenje z indukcijskimi ucinkovinami,
kot so rifampicin, karbamazepin, fenitoin, SentjanZevka lahko povzroéi znizanje
koncentracij eribulina v plazmi, zato je ob socasni uporabi induktorjev potrebna
previdnost. Eribulin lahko zavira encim CYP3A4. Pri socasni uporabi z u¢inkovinami,
ki jih v glavhem presnavlja encim CYP3A4, se priporoca skrbno spremljanje zaradi
povecanih koncentracij so¢asno uporabljene ucinkovine v plazmi. Ce ima ucinkovina
ozek terapevtski razpon, je ne uporabljajte socasno. NEZELENI UCINKI: Zelo pogosti
(21/10): nevtropenija (54,5 %), (3./4. stopnje: 48,3 %), levkopenija (22,1 %), (3./4.
stopnje: 14 %), anemija (20,3 %), (3./4. stopnje: 1,4 %), zmanj$an apetit, periferna
nevropatija (32,0 %), (3./4. stopnje: 6,9 %), glavobol, slabost (35,1 %), (3./4. stopnije:
1,1 %), zaprtost, driska, bruhanje, alopecija, artralgija in mialgija, utrujenost/astenija
(52,8 %), (3./4. stopnje: 8,4 %), pireksija. Pogosti (21/100 do <1/10): okuzba seil,
ustna kandidiaza, okuzba zgornjih dihal, nazofaringitis, rinitis, 1ebr||na nevtropenija
(4,7 %), (3./4. stopnje: 4,6 %), tromb vija, lin t nija,
hlpomagnezlemua dehidracija, hlpergllkemua hipofosfatemija, nespecnost,
depresija, di: ija, omoti¢nost, hi letargija, nevrotoksi¢nost, obilnejse
solzenje, konjunktivitis, vrtoglavica, tahikardija, vrocinski valovi, dispnea, kaselj,
orofaringealna bolec¢ina, epistaksa, rinoreja, bole¢ina v trebuhu, stomatitis, suha
usta, dispepsija, gastroezofagealna refluksna bolezen, razjede v ustih, napihnjenost
Zelodca, zvisanje alanin aminotransferaze (3,0 %), (3./4. stopnje: 1,1 %) in aspartat
aminotransferaze, izpus€aj, pruritus, bolezni nohtov, no¢no potenje, palmarno-
plantarna eritrodisestezija, suha koza, eritem, hiperhidroza, bole¢ina v okon¢inah,
misicni spazmi, misi¢no-skeletna bolecina in misicno-skeletna bolecina v prsih,
misi¢na oslabelost, bole¢ina v kosteh, boleéina v hrbtu, vnetje sluznice (9,8 %),
(3./4. stopnje: 1,3 %), periferni edem, boleéina, mrzlica, gripi podobna bolezen,
bole¢ina v prsih, zmanj$anje telesne mase. Obcasni (21/1.000 do <1/100):
pljuénica, nevtropenicna sepsa, ustni herpes, herpes zoster, tinitus, globoka venska
tromboza, pljuéna embolija, intersticijska pljucéna bolezen, hiperbilirubinemija,
angioedem, disurija, hematurija, proteinurija, odpoved ledvic. Redki (21/10.000 do
<1/1.000): pankreatitis. Za popoln opis nezelenih u¢inkov glejte celoten povzetek
glavnih znagilnosti zdravila. Vrsta ovojnine in vsebina: viala z 2 ml raztopine. Rezim
izdaje: H. Imetnik dovoljenja za promet: Eisai Europe Ltd, Mosquito Way, Hatfield,
Hertfordshire, AL10 9SN, Velika Britanija. HAL-161112

Pred predpisovanjem in uporabo zdravila prosimo preberite celoten povzetek
glavnih znagilnosti zdravila!

Viri: (1) Povzetek glavnih
znatilnosti zdravila
Halaven, november 2012;
(2) Cortes J et al. Lancet
2011;377:914-23
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50 let pravih odgovorov

Zivljenje bolnikov je osrednje
gibalo vseh nasih aktivnosti.

Zivljenje je nada spodbuda in motiv
za ustvarjanje inovativnih zdravil in
diagnosti¢nih resitey, ki bodo tudi
v prihodnje spreminjale zdravljenje
bolnikov z rakavimi oboleniji.

Za nami je 50 let pravih odgovorov,
pred nami Se veliko izzivov. Naredili
bomo vse, da najdemo odgovore
tudi na te.

Roche farmacevtska druzba d.o.o.,
Vodovodna cesta 109, Ljubljana
www.roche.si, www.onkologija.si



' ’ Zdravilo JEVTANAE® je v kombinaciji s
prednizonom ali prednizolonom indicirano

J EWANA® za zdravljenje bolnikov z metastatskim,
proti hormonom odpornim rakom prostate,
predhodno zdravljenim s shemo, ki je

ka baZ|ta kSEl obsegala docetaksel.

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA Ime zdravila JEVTANA 60 mg koncentrat in vehikel za raztopino za infundiranje. Kakovostna in kolicinska sestava En mililiter koncentrata vsebuje 40 mg kabazitaksela. Ena viala 2 1,5 ml (nominalni
volumen) koncentrata vsebuje 60 mg kabazitaksela. Po zacetnem redcenju s celotno kolicino vehikla, vsak ml raztopine vsebuje 10 mg i Obe viali, viala s JEVTANA 60 mg/1,5 ml (polnilni volumen: 73,2 mg kabazitaksela/1,83 ml)
inviala z vehiklom (polnilni volumen: 5,67 ml), vsebujeta prepolnitev za nadomestitev izqube tekocine med pripravo. Po redcenju s CELOTNO kolicino spremljajocega vehikla ta prepolnitev zagotavlja, da raztopina vsebuje 10 mg/ml kabazitaksela. Pomozna
snov z znanim ucinkom: Ena viala vehikla vsebuje 573,3 mg 96 % etanola. Pomozne snovi so polisorbat 80 in citronska kislina v koncentratu ter 96 % etanol in voda za injekcije v vehiklu. Farmacevtska oblika Koncentrat in vehikel za raztopino za
infundiranje (sterilen koncentrat). Koncentrat je bistra, rumena do rjavkastorumena oljnata raztopina.Vehikel je bistra in brezbarvna raztopina. Terapevtske indikacije Zdravilo JEVTANA je v kombinaciji s prednizonom ali prednizolonom indicirano za
zdravljenje bolnikov z metastatskim, proti hormonom odpornim rakom prostate, predhodno zdravljenim s shemo, ki je obsegala docetaksel. 0dmerjanje in nadin uporabe Uporaba zdravila JEVTANA mora biti omejena na enote, specializirane za dajanje
citotoksicnih zdravil. Uporabljati se ga sme le pod nadzorstvom zdravnika, ki ima izkusnje z onkolosko kemoterapijo. Na voljo morajo biti prostor in oprema za zdravljenje resnih preobcutljivostnih reak(u, npr hlpotenzue in bronhospazma. Pvemedlka(l
Pnpom(eno shemo pvemedlkacue naj bi se zacelo |zva1an vsaj 30 minut pred vsako upovaho zdravila JEVTANA, in sicer z naslednjimi intravenskimi zdravili, da bi zmanjali tveganje in izrazitost (5mg ali
25mg ali zdrawh) (8 mg ali zdravilo) in antagonist H, (ranitidin ali enakovredno zdravilo). Priporocjiva je profilaksa z antiemetiki; profilakso je mogode dajati peroralno ali
intravensko, kot je potrebno. Med celotni jem je treba iti hidracijo bolnika, da bi preprecili zaplete, kakvxen]eodpoved ledvic. 0dmerjanje Priporoceni odmerek zdravila JEVTANA je 25 mg/m? v 1-urni intravenski infuziji na 3 tedne
v kombinaciji s peroralnim prednizonom ali prednizolonom v odmerku 10 mg vsak dan ves cas zdravljenja Prilagoditve odmerka Ce se bolnikom pojavijo naslednji nezeleni ucinki (stopnje so po CTCAE 4.0 (Common Terminology Criteria for Adverse Events)),
je treba odmerek prilagoditi. Dolgotrajna nevtropenija > 3. stopnje (dlje kot 1 teden) kijub ustreznemu zdravijenju, vk/ju(’nozG -CSF- Odlozite zdravljenje, dokler ni Stevilo nevtrofilcev > 1.500 celic/mm’, potem odmerek kabazitaksela zmanjSajte s 25 mg/m?
na 20 mg/m1 Felmlml nevtropenija ali nevtmpemma okuzba - Odlozne zdravl]enje do \zbol]san]a ali izginotja in dokler ni tevilo nevtmﬁ\(ev >1.500 (ell(/mm ,potem odmerek kabazllaksela zmanjSajte s 25 mg/m? na 20 mg/m?. Driska > 3. stopnje ali
dravjenj, litov - Odlozite zdravljenje do izbolj3anja ali izginotja, p d 25mg/m?na 20 mg/m?. ja > 2. stopnje - Odlozite
zdravl}en]e do |zha\ lsanja, potem odmerek kabazltaksela zman]saj!e 5 25 mg/m? na 20 mg/m?. Ce se bolniku 3e vedno pojavja kateri od teh ucinkov tudi pri odmerku 20 mg/m?, je treba zdravljenje pveklmtl Posebne populacije Bolniki z okvaro jeter
. Formalnih § okvaro jeter niso izvedli. Kot previdnostni ukrep se kabazitaksela ne sme dajati bolnikom z okvaro jeter (bilirubin > 1-kratna zgornja normalna meja (ZNM) ali AST in/ali ALT > 1,5-kratna
INM). Bnlmk:zokvam/ederabaz\Iaksel se \e mlmma\na izloca skozi ledvice. Bolmkom 2blago okvaro ledvic (omslek kveanmna 0d 50 do 80 ml/min) odmerka ni treba prilagoditi. Podatkov o ho\mklh z2zmermo (omslek kreanmnaod 30do50 /mm) okvaro
ledvicje malo in na voljo nip kvaro ledvic (oistek inina do 30 ml/min) ali k i. Zato je treba te bolnike zdraviti previdno in jih iki Starejsim bolnikom
odmerka kabazitaksela ni treba pusebe} prilagoditi. Socasna uporaba drugih zdravil Potrebno se je izogibati socasni uporabi drugih zdravil, ki so mocni induktorji ali mocni zaviralci CYP3A. Toda, e bolniki socasno pumbu]ejo mocan zaviralec CYP3A, je treba
razmlslm 0 25 % znizanju odmerka kabazltaksela edlamcna gugulacl ja Varnost in ucinkovitost zdravila JEVTANA pri otrocih in mladostnikih do 18 let nista ugotovljeni. Podatkov ni na voljo. Natin uporabe Infuzijskih vsebnikov iz PVC ali kompletov za
iz poliuretana se n Preobcutljivost na kabazitaksel, drugetaksane,ah katero koli pomozno snov zdravila, vkljuéno s polisorbatom 80. Stevilo nevtrofilcev manj kot 1.500/mm?. Okvara jeter (bilirubin > 1x
INMali AST in/ali ALT > 1,5 x ZNM). So(asnu (epl]en]e s cepivom proti rumeni mrzlici. Posebna opozorila in i ukrepi Preobcutljivostne reakcije Vsi bolniki morajo pred zacetkom infundiranja kabazitaksela dobiti premedikacijo. Bolnike je
treba natancno opazovati glede preobcutljivostnih reakcij, zlasti med prvim in drugim mfundlranjem Preobcuﬂ;wosme reakije se lahko po;avuo v nekaj mmuiah po zacetku infundiranja kabazitaksela, zato morajo biti na voljo prostor in oprema za
zdravljenje hipotenzije in bronhospazma. Pojavijo se lahko hude reakcije, med njimi I puscaj/eritem, hipotenzija in Hude ji reakcije zahtevajo (ako]snja prekinitev dajanja kabazitaksela in ustrezno zdravljenje.
Bolniki zanamnezo preob(mlﬂvnsmlh reakdij ne smejo mova dobiti zdravila JEVTANA. Tveganje nevtropenije Bolmkl zdravljeni s kabazitakselom, lahko za zmanjsanje tveganja ali zapletov ije (febrilne ije, dolgotrajne
G-CSF po smernicah ASCO (American Society of Clinical Oncology) in/ali veljavnih smernicah ustanove. O primarni profilaksi z G- (Sﬂe treba razmisliti pri bolnikih z velikim klini¢nim tveganjem
(starost > 65 let, slabo stanje zmog]jivosti, predhodna nbdohja febrilne nevtropenije, cbsezna predhodna ohsevanja slabo prehransko stanje ali druga resna komorbidna stanja), ki imajo vedje nagnjenje k zapletom dolgotrajne nevtropenije. Uga(ovljeno
je,da uporaba G-CSF zmansa incidenco inirazitost Sinezeleni ucinek Med 1. klusom so nujne kontrole elotne krvne slke vsak teden, potem pa pred vsakim ciklusom zdravljenja, tako da je mogoce
odmerek prilagoditi, ce je treba.V primeru febrilne nevtropenije ali dolgonajne nevtropenije kljub ustreznemu zdravljenju je treba odmerek zmanj3ati. Zdravljenje bolnikov znova zacnite, Sele ko se tevilo nevtrofilcev poveca na > 1500/mm?. Bolezni
prebavil Simptomi, kot so bolecine v trebuhu ali ob(utl]lvosttrebuha 2visana telesna temperatura, dolgotrajna zaprtost, driska, z nevtropenijo ali brez nje, so lahko zgodn]l znaki resnih toksicnih ucinkov na prebavilih in jih je treba takoj ovrednotiti in zdraviti.
Potrebna je lahko odloZitev ali prekinitev zdravljenja s Tveganje navzee, bruhanja, driske in dehidracije Ce se bolnikom po uporabi kabazitaksela pojavi driska, jo je mogoce zdraviti z obicajnimi antidiaroiki. Potrebni so ustrezni ukrepi za
rehidracijo bolnikov. Driska se lahko pojavi pogosteje pri bolnikih, ki so bili predhodno obsevani v predelu trebuha oz. medenice. Deh\dva(uaje pogostejsa pri bolnikih, starih 65 let ali ve. Potrebni so ustrezni ukrepi za rehidracijo bolnikov ter kontrolo in
korekcijo koncentracije elektrolitov v serumu, zlasti kalija. V primeru driske > 3. stopnje je lahko potrebna odloZitev odmerka ali njegovo zmanjsanje. Ce se bolnikom pojavita navzea ali bruhanje, ju je mogoce zdraviti z obicajno uporabljanimi antiemetiki.
Tveganje za resne ucinke na prebavilih Pri bolnikih, zdravljenih i 50 bili opisani i krvavltveln perforacija, ileus, kolitis, vkljuéno s smrtnim izidom. Previdnost je potrebna pri zdravljenju bolnikov, ki jih najbolj ogrozajo zapleti
na prebavilih: pri bolnikih z nevtropenijo, starejsih, med socasno uporabo NSAID, ijskih zdravil ali ter pri bolnikih z anamnezo obsevanja v predelu medenice ali anamnezo bolezni prebavil, npr. razjed in krvavitev v prebavilih.
Periferna nevropatifa Pri bolnikih, ki so prejemali kabazitaksel, so bili opazeni primeri periferne senzoricne nevropatije (npr. parestezije, dizestezije) in periferne motoricne nevropatije. Bolnikom, ki prejemajo kabazitaksel, je treba narociti, naj pred
nadaljevanjem zdravljenja obvestijo svojega zdravmka (e xejlm pujavuo xlmp\oml nevropatije, npr. bolecine, pekoc obcutek, mravljincenje, omrtvicenost ali Sibkost. Zdravniki morajo pred vsakim zdravljenjem oceniti prisotnost ali poslab3anje nevropatije.
Idravljenje je treba odloZiti, dokler se simptomi jo.V primeru d peri nevropatije > 2. stopnje, je treba odmerek kabazitaksela zmanjSati s 25 mg/m? na 20 mg/m? Iveganje odpovedi ledvic Ledviéne motnje so bile opisane v povezavi
s sepso, hudo dehidracijo zaradi driske, bruhanjem in obs(ruknvno umpatuu Zabe\ezena je bila odpoved ledvic, tudi s smrtnim izidom. Ce se to zgodi, so potrebni ustrezni ukrepi za ugotovitev vzroka in intenzivno zdravljenje bolnikov.Med celotnim
zdravljenjem s kabazitakselom je treba zagotoviti zadostno hidracijo. Bolniku je treba narociti, da mora nemudoma sporociti vsako pomembno spremembo dnevne kolicine urina. Kreatinin v serumu je treba izmeriti na zacetku, pri vsaki dolocitvi krvne slike
in kadarkoli bolnik navede spremembo v kolicini izloenega urina. V primeru odpovedi ledvic = 3. stopnje po CTCAE 4.0 je treba zdravljenje s kabazitakselom prekiniti. Tveganje srénih aritmij Porocali so o sténih aritmijah, najpogosteje o tahikardiji in atrijski
fibrilaciji. StarejSi bolniki Pri starejsih bolnikih (starih > 65 let) lahko obstaja vecja verjetnost dolocenih nezelenih ucinkov, vkljuéno z ijo in febrilno Bolniki z okvaro jeter Zdravljenje z zdravilom JEVTANA je kontraindicirano. Bolniki z
anemijio Previdnost je priporocljiva pri bolnikih z vrednostjo hemoglobina <10. Medsebojna delovanja Socasni uporabi moénih zaviralcev CYP3A4 se je potrebno izogibati, ker lahko povecajo koncentracijo kabazitaksela v plazmi. Ce se socasni uporabi
mocnega zaviralca CYP3A ni mogoce izogniti, je treba bolnike skrbno spremljati glede toksicnih ucinkov in razmisliti je treba o zniZanju odmerka kabazitaksela. Socasni uporabi mo¢nih induktorjev CYP3A4 se je potrebno izogibati, ker lahko zmanjSajo
koncentracijo kabazitaksela v plazmi. Pomozne snoviViala z vehiklom vsebuje 573,3 mg 96 % (15% v/v) etanola; to ustreza 14 ml piva ali 6 ml vina.To je Skodljivo za osebe, ki imajo teZave s prekomernim uZivanjem alkohola. To je treba upostevati v skupinah
zvelikim tveganjem, npr. pri bolnikih z boleznijo jeter ali z epilepsijo. Medsebojno delovanje z drugimi zdra druge oblike interakdij Studije in vitro so pokazale, da se kabazitaksel v glavnem presnovi s CYP3A4 (80 % do 90 %). Zaviralci CYP3A
Ponavljajoca se uporaba ketokonazola (400 mg enkrat na dan), ki je mocan zaviralec CYP3A, je povzrocila 20 % zmanjsanje ofistka kabazitaksela; to ustreza 25 % povecanju AUC. Socasni uporabi mocnih zaviralcev CYP3A (npr. ketokonazola, itrakonazola,
Klaritromicina, indinavirja, nefazodona, nelfinavirja, ritonavirja, sakvinavirja, telitromicina, vorikonazola) se je treba izogibati, ker lahko pride do povecanja koncentracije kabazitaksela v plazmi. Soasna uporaba zmernega zaviralca CYP3A aprepitanta ni
vplivala na oistek kabazitaksela. Induktorji CYP3A Ponavljajoce se uporaba rifampina (600 mg enkrat na dan), ki je mocan induktor CYP3A, je povecala ocistek kabazitaksela za 21 %; to ustreza zmanjsanju AUC za 17 %. Socasni uporabi mocnih induktorjev
CYP3A (npr. fenitoina, karbamazepina, rifampina, rifabutina, rifapentina, fenobarbitala) se je treba izogibati, ker lahko pride do zmanjsanja koncentracije kabazitaksela v plazmi. Poleg tega naj bolniki ne uporabljajo Sentjanzevke. OATP1B1 S Studijami in
vitro so dokazali tudi, da kabazitaksel zavira transportne beljakovine, t.i. organske anionske prenasalne polipepetide (OATP1B1). Tveganje medsebojnega delovanja s substrati OATP1BT (npr. statini, valsartan, repaglinid) je mozno predvsem v ¢asu trajanja
infuzije (1 uro) in do 20 minut po koncu infuzije. Pred jemanjem substratov OATP1B1 se priporoca casovni interval 12 ur pred infuzijo in vsaj 3 ure po koncu infuzije. Cepljenja Uporaba zivih ali Zivih oslabljenih cepiv pri bolnikih, ki so imunsko oslabeli zaradi
kemoierapue, lahko povzroci resne okuzbe ali okuzbe s smrtnim izidom. Pri bolnikih, ki prejemajo kabazitaksel, se je treba izogibati cepljenju z Zivimi cepivi. Uporabiti je mogoce mrtva ali oslabljena (inaktivirana) cepiva, toda odziv na tak3na cepiva je lahko
manjsi. Plodnost, nosecnost in dojenje Nosecnost Podatkov o uporabi kabazitaksela pri nosecnicah ni. S(udue na Zivalih so pokazale toksicne uclnke na sposobnost razmnozevanja pri odmerkih, toksicnih za samice matere; pokazale so tudi, da
kabaznaksel pvehaja skozi pla(enmo pregrado. Tako kot druga citotoksicna zdravila lahko tudi i skoduje plodu i; jene nosecnice. ni pnpomdjwo upurabljat\ med nose(nusqo in pri Zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo
jivi podatki o iki pri Zivalih kazejo, da se kabazitaksel in njegovi presnovkl izlocajo v mleku. Tveganja za dojencka ni mogoce izkljuiti. lj d obdobjem dojenja. Plodnost Studije
na zlvallh 50 pokazale, da kabazitaksel vpliva na reproduktivni sistem pri podganjih in pasjih samcih, ne da bi funkcijsko vplival na plodnost. Pri cloveku ni mogoce |zk||ucm vpliva na plodnost moskih glede na farmakolosko delovanje taksanov, njihov
genotoksicni potencial in vpliv ve¢ spojin iz te xkuplne na plodnost v Studijah na zivalih. Zaradi moznih ucinkov na moske gamete in mozno IZpUS‘ﬂVUE"USﬁ preko semenske tekocine morajo moski, zdravl]em s kabazitakselom, uporabljati ucinkovito
jo med celotnim je, da jo uporabljajo tudi 3e 6 mesecev po zadnjem odmerku kabazitaksela. Zaradi mozne izpostavljenosti preko semenske tekocine morajo moski, zdravljeni s kabazitakselom, med celotnim
zdravljenjem poskrbeti, da ejakulat ne pride v stik z drugo osebo. Priporodjivo je, da se s kabazitakselom zdravljeni moski pred zdravljenjem posvetujejo o shranitvi semena. Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji Glede na varnostne
znacilnosti, lahko kabazitaksel zmerno vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji, ker lahko povzroci utrujenost in omotico. Bolnikom je treba narociti, naj ne vozijo in ne upravljajo s stroji, ce se jim med zdravljenjem pojavijo ti nezeleni ucinki
Nezeleni ucinki Povzetek varnostnega profila Najpogostejsi (=10%) nezeleni ucinki, ki so zajemali vse stopnje so bili anemija (97,3%), levkopenija (95,6%), nevtropenija (93,5%), trombocitopenija (47,4%) in diareja (46,6%). Najpogostejsi (=5%)
nezelenl u(mk\ 2 3 stopnje v skupini, k||e pre]emala zdraleoJEVTANA 50 bili nevtropenua (81,7%), levkopenija (68,2%), anemija (10, 5%) fehnlna nev(ropemja (7 S%) dnska (6, Z) Zaradl nezelenih ucinkov so zdravljenje prekinili pri 68 bolnikih (18,3
%), ki i zdravilo JEVTANA. cinek, ki je povzrodil prenehanj be zdravila JEVTANA, je bila i ija, anemija, levkopenija, trombocitopenija. Presnovne
in nlehmn:ke motnje: anoreksija. Bolezni Zivcevja: divgevzija. Ba/ezm dihal, prsnega kosa in medmmna/nega prostora: d\spneja kaselj. Ba/ezm prebawl driska, navzea, bruhanje, zaprtost, bolecine v uebuhu Bolezni koZe in podkoZja: alopecija. Bolezni
misicno- skelernegaxlsremmn vezivnega tkiva: bolecine v hrbtu, artralgija. Bolezni secil: hematurija. , atenija, pireksija. Pogosti: nfek(/ jskeir i: septicni Sok, sepsa, flegmona, okuzbe
sedil, gnpa cistitis, okuzba zgomjih dihal, herpes zoster, kandldoza Bolezni krvi in hmfarlulega s/stema febrilna nevtropenija. Balezm /munskega sistema: preobutljivost. Plesrmvne in plehmnxke motnje: dehldra(ua hlpevgllkeml]a hlpogllkemlja
Psihiatricne motnje: anksioznost, stanje zmedenosti. periferna nevropatija, periferna senzoricna nevropatija, omotica, glavobol, parestezije, letargija, hipestezija, isias. i, vkljucno
Zmotnjami labirinta: tinitus, vrtoglavica. Sréne bolezni: atrijska fibrilacija, tahikardija. Zilne bolezni: hipotenzija, globoka venska tromboza, hipertenzija, ortostatska hipertenzija, valovi vrocine, zardevanje. Bolezni. dlhul plxnega kasa in mediastinalnega
prostora: orofaringealna bolecina; pljuénica. Bolezni prebavi dispepsija hemeroidi, gostroezofagealna refluksna bolezen, krvavitev iz danke, suha usta, napihnjenost v trebuhu. Bolezni koze in podkoZja: suha usta, eritem. Bolezni misicno-skeletnega sistema
in vezivnega tkiva: bolecina v okoncini, spazmi miSic, mialgija, misi¢no-skeletna prsna bolecma, ho\euna ledveno. Boleznisecil: akutna odpoved ledvic, odpoved ledvic, dizurija, ledvicna kolika, hematurija, polakisurija, hidronefroza, zastoj urina, inkontinenca
urina, obstrukcija secevoda. Momjelepmduk(qemda/k bolecine v pvede\u medenice. Splosne t in spi tu aplikacije: periferni edemi, vnetje sluznice, bolecina, bolecina v prsih, edemi, mrzlica, splo3no slabo pocutje. Preiskave: zmanjsanje
telesne mase, zvisanje aspart: 2visanje Preveliko janje Za zdravilo JEVTANA ni znanega antidota. Predvideni zapleti prevelikega odmerjanja bi obsegali poslab3anje nezelenih ucinkov, npr. supresije kostnega
mozgain intesti tezav. Vpnmem lik dmerjanja je treba bolnika namestiti v p ganatanénokk lirati. Po odkritju prevelik d mora bolnik &im prej dobiti terapevtski G-CSF. Uporabiti je treba druge ustrezne
simptomatske ukrepe. Vrsta ovojnine in vsebina Eno pakiranje vsebuje eno vialo koncentrata in eno vialo vehikla: Koncentrat: 1,5 ml kcncen(rata v 15-ml wah iz blstrega stekla (tlpa 1), zaprti s sivim zamaskom iz klorobutilne gume, zapecatemm z
aluminijsko zaporko, pokmossve(lozelenu plastiéno snemno zaporko. Veehikel: 4,5 ml vehikla v 15-ml viali iz bistrega stekla (tipa ), zaprti s sivim zamaskom i aluminijsko zaporko zlate barve, pokrito
snemno zaporko. Nadin in rezim izdaje zdravila: H-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolninicah. Imetnik dovoljenja za promet: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie F — 75008 Paris Fvancua Datum
pridobitve dovoljenja za promet: 17.03.2011 Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu. Datum revizije besedila 20 02.2014.

Samo za strokovno javnost. Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ki ga dobite pri nasih strokovnih sodelavcih. Podrobnejie informacije
50 na voljo pri: sanofi-aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 1000 Ljubljana, Tel.: 01/560 48 00

Reference:
1. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Jevtana®
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27. Onkoloski vikend: Multidisciplinarna obravnava
bolnikov v onkologiji

Namen srecanja je premislek o vsebini in obsegu multidisciplinarne obravnave on-
koloskih bolnikov v Sloveniji. Na sre¢anju bomo predstavili analizo trenutnega stanja
multidisciplinarne obravnave onkoloskih bolnikov in predloge za sodobnej$o in bol;j ra-
cionalno multidisciplinarno obravnavo onkoloskih bolnikov v Sloveniji. K sodelovanju
so povabljeni vsi multidisciplinarni timi, ki delujejo na Onkoloskem institutu Ljubljana.

Navodila avtorjem

Predavatelji so dolzni pripraviti pregled predavane snovi, ki ga bomo izdali v zborniku
Onkolo$kega vikenda. Prispevke je treba poslati do 17. marca 2014 v Word doku-
mentu ge. Ameli Duratovi¢ Konjevi¢ na e-naslov: aduratovic@onko-i.si. Organizacijski
odbor si pridrzuje pravico, da kadar je to potrebno, avtorjem predlaga vsebinske, slov-
ni¢ne in stilisticne spremembe.

Avtorji naj se pri pripravi svojih prispevkov dosledno drzijo spodnjih usmeritev:
PRIPRAVI VSAK TIM:

1. Kratka predstavitev podrocja (do 100 besed)

2. Predstavitev multidisciplinarnega tima (sestava po profilih)

3. Oblike multidisciplinarne obravnave
Konziliji (Stevilo) in kakrsnekoli druge oblike multidisciplinarne obravnave

4. Podlage za multidisciplinarno obravnavo: Smernice in klini¢ne poti
Njihov status in nacrti ali obstajajo smernice in klinicna pot, kdaj nazadnje so bile
posodobljene , kaksni so nacrti za prenovo
5. Stevilo konzilijev in sestava
Vsak tim naj navede vse konzilije, v katerih sodeluje (ne glede na lokacijo), in kdo se-
stavlja ¢lane posameznega konzilija — pri tem bodite pozorni na vse poklicne skupine
6. Analiza multidisciplinarne obravnave za zadnje trimesecje 2013
1.1. Kontziliji : Stevilo obravnav po konzilijih
1.1.1. Samo dokumentacije
1.1.1.1. popisi bolnikov Ol
1.1.1.2. dokumentacija iz drugih ustanov
1.1.1.3. nasa mnenja na konziliju v drugi ustanovi
1.1.1.4. telekonferenca
1.1.2. Pregledi bolnikov
1.1.2.1. bolnikov Ol
1.1.2.2. napotenih iz drugih ustanov
1.1.2.3. naSa mnenja na konzilijih v drugih ustanovah
1.1.3. Po vrsti mnenja
1.1.3.1. pred prvim zdravljenjem
1.1.3.2. odlocitev o adjuvantnem zdravljenju
1.1.3.3. samo triaza bolnikov
1.1.83.4. odlocitev o zdravljenju ob ponovitvi ali napredovanju bolezni
1.1.  Druge oblike multidisciplinarne obravnave
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7. Predlog kazalnikov, po katerih bi merili uspeSnost konziliarnega dela

8. Predlog morebitne reorganizacije dela konzilijev in ostalih oblik multidisciplinarne
obravnave

9. Ocena potreb na drzavni ravni in predlog konziliarne oskrbe na drzavnem nivoju

Pri svojih predlogih v to¢kah 7-9 bodite pozorni na dejstvo, da predstavlja konziliarno
delo iziemno veliko koli¢ino dela za vse udelezence, zato naj bodo predlogi usmerjeni
v resitve, ki pomenijo racionalizacijo in pospeSitev nasega dela, ne da bi s tem
trpela strokovna raven obravnave. Pri svojih predlogih upostevajte tudi morebitne
izkuSnje in organizacijo dela v tujini.

Predlagamo, da zaradi verodostojnosti podatkov analizo opravijo zdravniki, ki tudi
sicer sodelujejo pri multidisciplinarni obravnavi.

e Sestavek naj bo napisan z dvojnim razmikom, dolg 5-10 (A4) tipkanih strani (vklju-
¢ujo¢ literaturo).
e Sestavek naj bo napisan kot pregledni ¢lanek.
e V/sak sestavek mora vsebovati Povzetek (do 250 besed) in na koncu Zakljucek.
e Naslov prispevka naj bo ¢im krajsi in ¢im bolj informativen.
e Polno(a) ime(na) avtorja(jev) naj bo pod naslovom skupaj z naslovom institucije, kjer
je avtor zaposlen:
Janez Janko', Lojze Rome?
'Onkoloski institut, Oddelek za tumorsko biologijo, Zaloska 2, 1105 Ljubljana,
2Pediatri¢na klinika, Oddelek za interno medicino, Vrazov trg 4, 1000 Ljubljana
e Vse kratice je treba obrazloziti, ko se prvi€ pojavijo v tekstu.
e |lustracije in tabele morajo biti jasno oznacene s pripadajoc¢imi naslovi (pri tabelah
naslovi in pri ilustracijah podnaslovi).
e Citirane literature ni treba navajati v tekstu, ampak kot Viri in literatura na koncu
sestavka.
* Navedena literatura v poglavju Viri in literatura naj bo citirana po vankuverskem
nacinu:
Clanki
Novakovi¢ S, Marolt F, Sersa G. The use of MCA and CEA in prostatic cancer
follow-up. Radiol lugos! 1990; 24: 417-21.
poglavje v knjigi
Squire J, Philips RA. Genetic basis of cancer. In: Tannock IF, Hill RP, eds. The
basic science of oncology. New York: Mc Graw-Hill, 1992: 41-60.
knjiga
Rubin P, ed. Clinical oncology: A multidisciplinary approach for physicians
and students, 7th ed. Philadelphia: W.B. Saunders, 1993: 791.
¢ Naslove revij krajSamo tako, kot dolo¢a Index Medicus.
¢ Navajamo imena vseh avtorjev, razen ¢e jih ve¢ kot 6, kjer navajamo samo imena
prvih treh in zaklju€ujemo z »et al.«. Ce je citirani prispevek v slovenscini zaklju¢ujemo
z »in ostali«.
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Zapiski
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