Lécba karcinomu
mocoveho méchyre
technologii Synergoe®



Informace pro pacienty s diagnézou
neinvazivniho karcinomu mocového méchyre
a lécbou ternologii SYNERGO®

Rakovina mocového méchyre
Rakovina mocového méchyre je Sestym nejcastéjsim
zhoubnym onemocnénim u muzd a sedmnéactym
nejcastéjsim u zen.
Kazdy rok je na celém svété diagnostikovano vice nez
500 000 novych pfipadii rakoviny mocového méchyre.
V 75 % téchto ptipadi se jedna o neinvazivni onemocnéni,
které postihuje vystelku stény mocového méchyre (urotelu).
Tento typ nddoru mé navzdory lé¢bé tendenci recidivovat,
vétsinou jako nesvalové invazivni nador. Nador, ktery
pronika hloubéji do svalové vrstvy moc¢ového méchyre,
se nazyva "invazivni" rakovina moc¢ového méchyre.
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Zdroje dat: Svétovd zdravotnicka organizace (WHO) 2020 a Cancer Research UK 2018

Pfiznaky onemocnéni

Mezi ptiznaky rakoviny mocového méchyre, které nemusi byt

nutné klinicky patrné, obecné patti:

» Viditelna pfitomnost krve v moci (hematurie), kterd je
obvykle nebolestiva

» Prikaz krve v modi pfi laboratornich testech

» Mocova urgence (neschopnost odlozit moceni) a zvy3end
frekvence moceni.

» Nepfijemné pocity pfi moceni

Tyto pfiznaky se mohou objevit i u jinych nezhoubnych

onemocnéni, jako jsou infekce mocovych cest, kameny

v mocovém méchyri, nezhoubné nadory a dalsi.

Vyznam téchto pfiznak( m{ze interpretovat pouze lékaf,

proto vyskyt kteréhokoli z nich konzultujte s 1ékafem.



Diagnostika a urceni penetrace (stadia) a

agresivity (stupné) onemocnéni
Za Ucelem zjisténi zdroje pfiznakll poloZi IékaF pacientovi
konkrétni otazky tykajici se jeho zdravotniho stavu a provede
vysetieni. Pozdéji mlze |ékaf pouzit pfistroj, ktery
umoziuje pfimou vizualizaci uvnitf mocového méchyre,
pfi zakroku zvaném cystoskopie. BEhem tohoto zékroku
mohou byt odebrany vzorky tkdné stény mocového méchyre
(biopsie) k vysetfeni pod mikroskopem. V pfipadé podezieni
na nador béhem cystoskopie obvykle nasleduje chirurgické
odstranéni znamé jako transuretrélni resekce (TUR). Vzorek
tkéné je obvykle nutny k urceni nadoru a rozsahu,
v jakém pronikl do stény mocového méchyre (stadium).
Je mozné, Ze 1ékai bude muset pacienta odeslat k dalsimu
vysetfeni.

Pfiprava na lé¢bu

Pacienti ¢asto upfednosthuji aktivni zapojeni do procesu
klinického rozhodovani. O rakoviné mocového méchyre a
rliznych moznostech 1é¢by je k dispozici mnoho informaci.
Pacientlm doporucujeme, aby se poradili s [ékafem a vyzadali
si vSechny relevantni informace.
Pocity uzkosti a napéti jsou v této situaci normalni a podpora
rodiny je velmi dllezita.
Doporucuje se, abyste si pred navstévou lékare pfipravili
pisemny seznam viech otdzek, které vas trpi, a aby vas pfi
navstévé doprovazel nékdo z rodiny.

Lécba (neinvazivniho) karcinomu
mocového méchyre

Lécba neinvazivniho karcinomu mocového méchyre
zahrnuje dvé hlavni faze:
A. Chirurgické odstranéni nadoru pomoci TUR
(viz vySe v ¢asti o diagnostice). Provadi se pfes mocovou
trubici v regiondlni nebo celkové anestezii bez nutnosti
otevfeni dutiny bfisni. V pfipadé cetnych nddord muize
byt nutné, aby lékar provedI nékolik po sobé jdoucich
TUR nebo rozséhlou operaci. PfileZitostné je nutné
castecné nebo Uplné (nazyvané také radikalni) odstranéni
mocového méchyfe (odstranéni méchyre se nazyva
cystektomie), zejména pokud nédor zasahuje svalovou
vrstvu.
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V takovém piipadé se pak vytvofi alternativni cesta pro odtok
modi.

B. Po zjisténi typu nadoru a vyhodnoceni rizika recidivy

a progrese se obvykle provadi preventivni Ié¢ba vyplachem
mocového méchyre chemoterapeutikem nebo biologickym
pfipravkem (instilace do mocového méchyre, tzv. intravezikalni
[écba). Vyplachy chemoterapeutiky jsou zaméfeny na
nadorové bunky, které nebyly odstranény béhem operace
nebo které maji vysoky maligni potencial.

Vyplachy biologickymi ldtkami, jako je BCG (oslabené zivé
bakterie hovézi tuberkulézy) a dalsi, maji za cil vyvolat imunitni
odpovéd ve tkdni mocového méchyie a vést ke zniceni
nadorovych bunék.

Lékar doporuci typ lécby na zdkladé vlastnosti nadoru a stavu
pacienta. Rozhodnuti o nejvhodnéjsi [é¢bé, jejich dUsledcich

a sanci na Uspéch Vam vysvétli Iékar a lIékarsky tym.

SYNERGO”

Lécba Synergo®: Mikrovinami (RF) indukovana
lokaIni hypertermie a chemoterapie

Navzdory rlznym dostupnym Ié¢ebnym postuplim je mira
recidivy a progrese onemocnéni u pacientl s karcinomem
mocového méchyre se stfednim a vysokym rizikem recidivy
nadoru vysoka.

Pfistroj Synergo® kombinuje lokalni radiofrekvenéni energii,
tepelnou elevaci (ohev) tkdné stény mocového méchyre se
soucasnym proplachovanim mocového méchyre chlazenym
chemoterapeutikem (termochemoterapie).

RF a chemoterapie jsou podavany lokalné prostiednictvim
specidlniho unikatniho transuretralniho RF abla¢niho
aplikdtoru vybaveného miniaturni anténou a péti teploméry,
které jsou umistény uvnitf silikonového foleyho katétru.
Aplikdtor se zavadi do mocového méchyre pres mocovou
trubici. Veskeré udaje o |écbé zpracovava a monitoruje
pocitac Synergo®, takze teplota tkdné mocového méchyre
zUstava po celou dobu [écby konstantni a stabilni (+42°C).



Transuretrdlni RF aplikdtor Synergo® plni tfi hlavni funkce:

1. Radiofrekvencni (lokalni, neionizujici) ohfev stén mocového
méchyre pomoci malé antény vyzatujici radiové viny.

2. Monitorovani teploty pomoci citlivych

termoclankd na
nékolika mistech
stény mocového
méchyre a mocové
trubice.

3. Cirkulace
chlazeného
chemoterapeutika
do mocového
méchyfe a z néj.

Pouzivéni systému
Synergo® bylo
schvéleno evropskymi

normalizaénimi Aplikator Synergo® zavedeny pres
mocovou trubici

organy (CE) v roce
2001.

Od té doby je tato
|é¢ba dostupna v
mnoha pfednich
Iékafskych centrech.
Doposud byly na celém
svété

[éCeny pripravkem

S'y,nergo®. i Aplikator Synergo® zavedeny do

tisice pacientu mocového méchyre.

a v pribéhu let Teplo a chemoterapie jsou rovnomérné
bylo provedeno distribuovény

mnoho studii (véetné randomizovanych studii).

Technologie Synergo® byla prokézéna jako bezpec¢nd a ucinnd
v mnoha rutinnich lé¢ebnych studiich a klinickych studiich,
které byly publikovany od roku 1995.



Existuji dvé indikace pro [é¢bu pfipravkem Synergo® (u nadord
se strednim i vysokym rizikem recidivy):

A. Lécba pro prevenci recidivy nadoru (profylakticka lécba).

Pro pacienty, ktefi podstoupili UpIné odstranéni nadoru
chirurgickym zakrokem (TURBT) nebo laserovou fulguraci (TUF).
B. Lécba za ucelem zniceni nddoru (abla¢ni 1écba).

U pacient( s rozsahlym naddorem nebo rozsahlymi zhoubnymi
oblastmi v mo¢ovém méchyfi, u nddorl obtizné odstranitelnych
jednim chirurgickym zdkrokem, u pacient( trpicich velmi ¢astymi
recidivami nador( a u pacientl s vysokym operacnim rizikem.

B Pacienti bez recidivy
nédoru

M Pacienti s recidivou
nadoru

Vysledky Synergo - profylakticka lécba (dvouleté sledovéni)

*Colombo R, et al: Comparative study of intravesical chemotherapy alone versus intravesical
thermo-chemotherapy for prophylaxis of recurrence of superficial transitional cell carcinoma of
the bladder. J Clin Oncol. 21:4270-4276,2003

Pfi obou lécebnych pfistupech je pacient Ié¢en sérii
tydennich jednohodinovych o3etfeni bez nutnosti anestezie.
Po tydennich sezenich se kazdych 6-8 tydn(i provadi dalsi
osetreni. Osetfeni se provadi ambulantné a pacient se ihned
poté vraci ke svym kazdodennim ¢innostem. Nezadouci
ucinky osetreni jsou obvykle mirné a prechodné (lokalni
bolest, pocit paleni pfi moceni, naléhavost a frekvence
moceni) a ¢asto vymizi do 48-72 hodin po osetfeni, aniz

by predstavovaly pro pacienta jakékoli nebezpeci.

Nasledna péce o pacienta

Po 1é¢bé rakoviny mocového méchyie bude pacient
pokracovat v pravidelnych kontrolnich cystoskopiich

a vysetrenich podle potfeby. Je nezbytné, aby pacienti
dodrzovali doporuceny plan kontrol, aby se zajistilo, ze
pfipadna recidiva onemocnéni bude odhalena co nejdfive.
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* Partial response enabling the removal of the tumor in a single procedure
Vysledky Synergo - ablacni lécba *

** Colombo R, et al: A New Approach Using Local Combined Microwave Hyperthermia and
Chemorherapvw Superficial Transitional Bladder Carcinoma Treatment, Journal of Urology Vol 153(3)
Mar 1995 Liidecke G.,et al: Radiofrequency hyperthermia chemotherapv (HTC)in high- and extreme
high-risk non-muscle-invasive bladder cancer (NMIBC) performed by the German HTC study group:
Impressive high chance of organ preservat\on documented in a cohort study with long-time

follow-up Journal of Urology, The Vol. 189, Issue 4, Supplement, p700 2013 A, Witjes et al. Intravesical
Hyperthermia and Mitomycin-C for Carcinoma In Situ of the U'mary Bladder: Experience of the
European Synergo® Working Party World J Urol. 2009 June

Vyse uvedené informace nemaji obsahovat tplny

a kompletni popis vaseho stavu a mély by byt povazovény
pouze za doplnék informaci poskytnutych vasim lékafem.
Viyse uvedené informace nenahrazuji odborné Iékarské
poradenstvi a maji podpofit, nikoli nahradit diskusi mezi
vami a vasim |ékarem. Pfestoze klinické studie podporuji
bezpecnost a Ucinnost systému Synergo® pfi pouziti v 1é¢bé
neinvazivniho karcinomu mocového méchyre, vysledky se
mohou lisit. Neexistuji zddné zaruky vysledku. NeZ se
rozhodnete o moznostech Iécby, poradte se o nich se svym
Iékafem. Pochopeni rizik jednotlivych [écebnych postupl
vam pomduze ucinit nejlepsi rozhodnuti pro vasi individualni
situaci. Léba Synergo® nemusi byt vhodna pro kazdého
jedince; nemusi byt pouzitelna pro vas stav. Vzdy se ptejte
svého lékare na vsechny moznosti Iécby, jakoz i na jejich rizika
a pfinosy. Pouze vas lékai mlze urcit, zda je |écba
pfipravkem Synergo® pro vasi situaci vhodnd. Uvedené
informace nenahrazuji dobrou radu osetfujiciho lékare.
Jejim ucelem je poskytnout pacientlim dostupné informace
a zefektivnit tak dialog mezi Iékafem a pacientem.
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