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1 diagnOstika maligníhO melanOmu

1.1 klasifikace

doporučení/prohlášení na základě konsenzu
oxford aWMF grade

Úroveň síla Úroveň síla

1.1 Současná AJCC klasifikace by měla být standar‑
dem pro určení histopatologické diagnózy maligního 
melanomu.

EK
100 %

EK

AJCC�klasifikace�(American�Joint�Committee�on�Cancer)�popisuje�rozsah�ana
tomického�šíření�maligního�melanomu�(tabulky�1.1–1.5).

aktuální tnM klasifikace

Klasifikace�nádorů�je�rozhodujícím�základem�pro�jejich�léčbu.�Pokyny�pro�léčbu�
jsou�založeny�na�aktuální�TNM�klasifikaci.�V�době�konzultační�konference�k�této�
verzi�pokynů�se�jednalo�o�TNM�klasifikaci�AJCC�z�roku�2016.3�
•� Do�roku�2016�platila�7.�edice�AJCC�klasifikace.�
•� Od�roku�2017�se�ve�stagingu�maligního�melanomu�kůže�opíráme�o�novou�

8.�edici�AJCC�klasifikace.4�
Tato�klasifikace�vznikla�za�spolupráce�expertů�z�MD�Anderson�Cancer�Cen

ter,�sídlícího�v�Houstonu�(Texas,�USA)�pod�záštitou�University�of�Houston.�
Klasifikace�je�založena�na�datech�získaných�ze�současných�mezinárodních�da
tabází�International�Melanoma�Database�and�Discovery�Platform�pro�maligní�
melanom.�Klíčová�je�přitom�skutečnost,�že�využité�záznamy�pacientů�pochá
zejí�z�10�světových�institucí�z�USA,�Evropy�a�Austrálie.�Do�vyhodnocení�byli�
zařazeni�pacienti�ve�stadiu�I–III,�u�kterých�bylo�onemocnění�diagnostikováno�
a�léčeno�od�roku�1998.�Pacienti�z�tzv.�„preSLN“�éry�(neboli�z�období�před�
rokem�1990�až�do�poloviny�90.� let)�byli� z�finální�analýzy�cíleně�vyřazeni.�
V�tomto�období�ještě�nebylo�provedení�biopsie�sentinelové�lymfatické�uzliny�
(SLNB)�u�melanomů�s�Breslow�>�1,0�mm�považováno�za�zlatý�standard�péče.�
Do�finální�analýzy�tak�byli�zařazeni�pouze�pacienti,�u�kterých�při�hodnotě�Bres
low�>�1,0�mm�byla�provedena�biopsie�sentinelové�lymfatické�uzliny�(celkem�
43�792�pacientů).�Pro�vyhodnocení�stadia�IV�byla�využita�data�od�pacientů�
z�mezinárodní�databáze�melanomu�ze�starší�7.�edice�AJCC�klasifikace�(celkem�
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10�000�pacientů)�a�dále�data�z�aktuálně�publikovaných�klinických�studií.�Pře
žívání�v�asociaci�s�maligním�melanomem�(MSS)�bylo�kalkulováno�od�data�sta
novení�diagnózy�maligního�melanomu,�přitom�křivky�přežití�byly�vyhotoveny�
dle�KaplanMeierovy�metody.

t – priMární tuMor

•	 Tx�je�označení�primárního�tumoru,�které�použijeme�ve�chvíli,�kdy�není�možné�
hodnotit�tloušťku�nádoru�v�milimetrech�podle�Breslowa�(Br.),�např.�při�prove
dení�kyretáže�primárního�tumoru�namísto�excize.�

•	 T0�představuje�označení,�které�se�využívá�v�případě�primárního�tumoru�s�ne
známým�origem/původem.�

•	 Tis�vyjadřuje�melanoma�in�situ.�
•	 T1a	 zahrnuje� maligní� melanomy� s� hodnotou� Breslow� <� 0,8� mm� (tedy�

0,1–0,7�mm),�současně�bez�přítomnosti�ulcerace.�
•	 T1b�obsahuje�maligní�melanomy�s�hodnotou�Breslow�0,8–1,0�mm��nezávisle�

na�statusu�ulcerace�nebo�<�0,8�mm�za�přítomnosti�ulcerace.�

�� biopsie sentinelové lymfatické uzliny

Nově�je�dle�AJCC�8.�edice�doporučeno�zvážit�provedení�biopsie�sentinelové�
lymfatické�uzliny�(SLNB)�od�pT1b.�
•� V�případě�provedení�SLNB�(pacient�hodnocen�dle�patologického�stagingu)�

s�negativním�výsledkem�je�pacient�automaticky�zařazen�do�stadia�IA.�
•� Naopak�při�neprovedení�SLNB�(pacient�hodnocen�dle�klinického�stagingu)�je�

pacient�automaticky�zařazen�do�stadia�IB�(klade�se�tak�větší�důraz�k�provedení�
SLNB).�

Hodnota	 Breslow	 0,8	mm	 představuje� novou� arbitrární� mez� mezi� pT1a�
a�pT1b,�a�nahrazuje�tak�úroveň�mitotické�aktivity�(počet�mitóz�na�mm2).�U�pa
cientů�s�pT1a�dosahuje�riziko�pozitivity�SLN�pouze�<�5,0�%,�zatímco�riziko�
pozitivity�SLN�u�pacientů�s�pT1b�stoupá�až�na�5–10�%.�Tito�pacienti�tedy�mohou�
profitovat�z�provedení�SLNB�(při�pozitivitě�SLN�automatické�zařazení�do�stadia�
IIIA�a�možnost�moderní�adjuvantní�terapie).�Navíc�pokud�jsou�přítomny�další�
negativní�faktory,�jako�jsou�≥�2�mitózy�na�mm2,�Clark�IV–V�nebo�lymfovasku
lární�invaze,�je�riziko�pozitivity�ještě�vyšší.�

Provedení�hodnocení�úrovně�mitotické	aktivity	u�melanomu�je�stále�doporu
čováno,�přestože�již�není�součástí�AJCC�klasifikace.�Počet�mitóz�na�mm2�může�
významně�ovlivnit�5leté�a�10leté�MSS.�

Jednu�z�dalších�novinek�v�kategorii�T�představuje�zaokrouhlování	hodnoty�
Breslow�na�jedno�desetinné�místo,�tedy�od�1–4�směrem�dolů�a�od�5�směrem�
nahoru.�

diagnostika Maligního MelanoMu
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 � tabulka 1.1 T klasifikace primárního maligního melanomu (AJCC 8/UICC 2016)

t klasifikace tloušťka tumoru ulcerace

Tx
(Primární tloušťku nádoru nelze určit, např. 
v případě kyretáže primárního tumoru.)

Nespecifikováno Nespecifikováno

T0
(Primární melanom nelze identifikovat, např. 
klinicky okultní melanom nebo kompletně 
zregredovaný melanom.)

Nespecifikováno Nespecifikováno

Tis (melanoma in situ) Nespecifikováno Nespecifikováno

T1 ≤ 1,0 mm
Neznámo nebo nespe‑
cifikováno

T1a < 0,8 mm Bez ulcerace

T1b
< 0,8 mm S ulcerací

0,8–1,0 mm S/bez ulcerace

T2 > 1,0–2,0 mm
Neznámo nebo nespe‑
cifikováno

T2a > 1,0–2,0 mm Bez ulcerace

T2b > 1,0–2,0 mm S ulcerací

T3 > 2,0–4,0 mm
Neznámo nebo nespe‑
cifikováno

T3a > 2,0–4,0 mm Bez ulcerace

T3b > 2,0–4,0 mm S ulcerací

T4 > 4,0 mm
Neznámo nebo nespe‑
cifikováno

T4a > 4,0 mm Bez ulcerace

T4b > 4,0 mm S ulcerací

Maligní MelanoM – diagnostika a léčba
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1.2 klinická diagnostika

doporučení/prohlášení
oxford aWMF grade

Úroveň síla Úroveň síla

1.2 Vyšetření pacienta za pomoci dermatoskopu 
je vhodnou metodou k určení klinické diagnózy 
maligního melanomu.

EK
100 %

EK

1.3 Dermatologové by měli využít dermatoskopii 
pro určení diagnózy u pigmentované i nepigmento‑
vané kůže a rovněž při změnách v oblasti nehtů. Měli 
by však být v dermatoskopii vyškoleni.

1b A ⊕⊕⊕⊕ ↑↑

Vyšetření�celého�těla�zahrnuje�kompletní�prohlídku�kůže�včetně�přilehlých�
a�viditelných�sliznic,�jakož�i�palpaci�spádových�lymfatických�uzlin.�Klinické�
vyšetření�by�mělo�být�také�opakováno�v�pravidelných�intervalech�jako�součást�
sledování�pacienta,�viz�kap.�5�Dispenzarizace�pacientů.

derMatoskopie

Dermatoskopie�(epiluminiscenční�mikroskopie)�je�technika�používaná�ke�zvět
šení�kožních� lézí�pomocí� lupy.�Ke�snížení�odrazu�se�mezi�čočku�a�pokožku�
nanáší�kapalina�nebo�se�používá�polarizované�světlo.�Tuto�techniku�lze��použít�
k� �vizua�li�zaci�diagnostických�vlastností�kožních�změn,�které�nejsou�viditelné�
�pouhým�okem.6–9

V�metaanalýzách�studií�za�různých�klinických�a�experimentálních�podmínek�
bylo�prokázáno,�že�dermatoskopie�zvyšuje�diagnostickou�přesnost�při�detekci�
melanomu.10,11

V�metaanalýze�devíti�prospektivních�klinických�studií�bylo�zjištěno,�že�dia
gnostická�přesnost�dermatoskopie,�vyjádřená�jako�poměr�relativních�diagnostic
kých�šancí,�byla�15,6×�(95%�CI,�2,9–83,7)�vyšší�než�kontrola�pouhým�okem.12–22

Studie�podléhaly�v�různé�míře�zkreslením�verifikace,�protože�obvykle�pouze�
při�dermatoskopii�byly�podezřelé�léze�verifikovány�zlatým�standardem,�tj.�histo
logickým�vyšetřením.�V�diagnostických�studiích�podléhajících�tomuto�zkreslení�
nelze�určit�míru�falešně�negativních�nálezů.

Tato�metaanalýza�byla�omezena�na�studie,�které�přímo�srovnávaly�obě�metody�
v�rámci�dané�studie.�Citlivost�dermatoskopie�byla�o�18�%�vyšší�(95%�CI,�9–27�%;�
p�=�0,002)�než�u�kontrolní�skupiny.�Nebyl�prokázán�dopad�dermatoskopie�na�spe
cificitu.22�Použití�dermatoskopie�nezkušenými�nebo�neškolenými�vyšetřujícími�
však�nevedlo�ke�zlepšení�diagnostické�přesnosti�ve�srovnání�s�klinickou�kontro
lou�pouhým�okem.

Maligní MelanoM – diagnostika a léčba

22



Chirurgická	excize	je	jedinou	kurativní	léčbou	melanomu.�

•� Za�předpokladu,�že�mikrometastázy�nebo�skupiny�nádorových�buněk�ovlivňují�
prognózu�v�závislosti�na�tloušťce�nádoru,�by�měla�být�excize�tumoru�provede
na�tak,�aby�byl�primární	nádor	kompletně	odstraněn.�

•� Chirurgické�odstranění	fascie	nemá�žádný�dopad�na�míru�recidivy�nebo�pře
žití.50�Excize�by�měla�být�provedena�až�do�hloubky�fascie.�

•� Ve�specifických�oblastech,�jako�je�obličej�nebo�krk,�které�nevykazují�souvislou�
strukturu�svalové�fascie,�nebo�u�obézních�pacientů,�musí�být�vertikální�bez
pečnostní�lem�přizpůsoben	anatomickým	podmínkám.�

•� Měření�a�zakreslení�bezpečnostních�lemů�(klinických)�je�provedené�samot
ným�chirurgem�a�musí�být�vždy�v�operačním	protokolu	specifikováno.

�� bezpečnostní lemy ve vztahu k tloušťce nádoru

Bezpečnostní�lemy�ve�vztahu�k�tloušťce�nádoru�dle�Breslowa�byly�zkoumány�
a�systematicky�vyhodnoceny�v�pěti�randomizovaných�studiích�u�3296�pacientů.�

Nebyl� zjištěn� žádný� významný� rozdíl� mezi� malými� (1–2�cm)� a� širokými�
(3–5�cm)�bezpečnostními�lemy�vzhledem�k�celkovému�přežití,�ale�byla�zjištěna�
tendence�snížené	úmrtnosti	při	širokých	bezpečnostních	lemech	(údaje�jsou�
v�souladu�s�15%�snížením�úmrtnosti�v�porovnávání�s�5%�u�malých�bezpečnost
ních�lemů).51�Metaanalýza�a�vyhodnocení�pravděpodobnosti�u�4233�pacientů�pu
blikované�v�roce�2015�porovnávaly�bezpečnostní�lemy�1�nebo�2�cm�se�širokými�
bezpečnostními�lemy�3–5�cm.�Skupina�s�malými�bezpečnostními�lemy�(1–2�cm)�
vykazovala�kratší�přežití�v�asociaci�s�melanomem�(MSS).52

Ze�současně�dostupných�randomizovaných�studií�nebylo�možné�zodpovědět�
otázku,�jaké�bezpečnostní�lemy�jsou�optimální.�Podle�dostupných�důkazů�lze�
předpokládat,�že�laterální�bezpečnostní�lem�nemá�rozhodující�vliv�na�výskyt�
vzdálených�metastáz,�a�tedy�na�míru�celkového�přežití.�Podle�studie�autorů�Ve
ronesi�a�kol.53�se�s�rostoucí�tloušťkou�nádoru�a�kratším�laterálním�bezpečnostním�
lemem�zvyšuje�riziko�lokoregionálních�relapsů.�
•� Podle�dostupných�údajů�ze�studie�je�bezpečnostní�lem�1�cm�dostačující�pro�

melanomy�s�tloušťkou�dle�Breslowa�1	mm.�
•� V�případě�melanomů�s�tloušťkou�1–2	mm�lze�vycházet�pouze�z�údajů�ze�čtyř�

z�celkových�pěti�randomizovaných�studií.�Jelikož�není�dostupné�přímé�srov
nání�těchto�studií,�jsou�u�těchto�melanomů�doporučeny�bezpečnostní�lemy�
1–2�cm.�

•� U�melanomů�o�tloušťce�nádoru�nad	2	mm�neprokázali�bezpečnostní�lemy�
1�cm�oproti�3�cm�a�2�cm�oproti�4�cm�žádné�významné�rozdíly�v�celkovém�
přežití,�avšak�bezpečnostní�lem�1�cm�těsně�minul�významné�snížení�přežití�
v�asociaci�s�maligním�melanomem.�

diagnostika Maligního MelanoMu
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3 diagnOstika a léčba vzdálených 
metastáz1

3.1 diagnostika

Kromě�vyšetření�celého�těla,�které�zahrnuje�úplnou�prohlídku�kůže�včetně�přileh
lých�a�viditelných�sliznic�a�palpaci�spádových�lymfatických�uzlin,�se�doporučují�
následující�vyšetření�(přehled�v�tabulce�3.1).

Ct u paCientů s podezřeníM na Vzdálené Metastázy

doporučení/prohlášení
oxford aWMF grade

Úroveň síla Úroveň síla

3.7 CT je dnes standardní diagnostickou metodou 
u metastazujícího maligního melanomu od stadia III 
výše. Bylo potvrzeno, že PET/CT vykazuje nejlepší 
diagnostickou přesnost oproti ostatním metodám.

1a ST ⊕⊕⊕⊕ ST

Autoři�Xing�a�kol.�v�metaanalýze�prokázali,�že�PET/CT�je�nejcitlivější�a�nej
specifičtější� metodou� pro� detekci� extracerebrálních� vzdálených� metastáz.101�
Srovnávací�studie�pro�detekci�extracerebrálních�metastáz�u�maligního�melano
mu�ve�stadiu�vzdálených�metastáz,�které�srovnávaly�PET/CT�proti�celotělovému�
MR�a�celotělové�MR�ce�proti�celotělovému�CT,�ukázaly,�že�PET/CT�je�lepší�než�
celotělové�MR�a�celotělové�MR�je�lepší�než�celotělové�CT.201�To�však�platí�pouze�
pro�specializovaná�centra.�Pro�praktickou�implementaci�je�třeba�vzít�v�úvahu�
praktickou�a�ekonomickou�dostupnost�příslušné�zobrazovací�metody,�aby�bylo�
možné�alternativně�k�PET/CT�použít�také�celotělové�MR�nebo�celotělové�CT.

1 V tomto bodě odkazujeme na obecná doporučení, která jsou podrobně popsána v „do-
poručeném postupu S3 ohledně paliativní péče o pacienty s nevyléčitelnou rakovinou“ 
publikovaných v květnu 2015 (registrační číslo AWMF: 128/001OL) (http://www.
awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/128001OLl_S3_Palliativmedizin_2015-04.pdf). 
Existují také základní doporučení týkající se struktur péče v paliativní medicíně s lé-
čebným postupem pro pacienty a příbuzné, protože příbuzní hrají v péči o tuto skupinu 
pacientů zásadní roli.
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Zobrazovací�vyšetření�u�pacientů�léčených�s�melanomem�ve�stadiu�IV�by�měla�
být�opakována�v�pravidelných�intervalech,�tj.�min.�každých�12�týdnů,�v�závislosti�
na�terapeutickém�přípravku.

Mri Mozku u paCientů s podezřeníM na Vzdálené Metastázy

doporučení/prohlášení
oxford aWMF grade

Úroveň síla Úroveň síla

3.8 MRI vykazuje nejvyšší diagnostickou přesnost 
v detekci mozkových metastáz melanomu.

EK
100 %

EK

Jak�již�bylo�zmíněno,�MR�mozku�je�obecně�citlivější�na�detekci�mozkových�
metastáz�než�CT�nebo�FDGPET/CT.�V�současné�době�však�mají�publikované�
studie�pacientů�s�maligním�melanomem�nízkou�úroveň�důkazů�u�nehomogenních�
skupin�pacientů�a�naznačují,�že�MR�mozku�by�se�mělo�provádět�pouze�u�pacientů�
ve�stadiu�III–IV,�stejně�jako�u�pacientů,�u�nichž�by�detekce�mozkových�metastáz�
změnila�režim�adjuvantní�léčby.203,204

diagnostika a léčba VzdálenýCh Metastáz
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 � tabulka 3.1 Přehled doporučení pro vyšetřovací metody stadia IV

číslo doporučení / 
metoda

doporučení pro vyšetřovací 
metody u pacientů s pode-
zřením nebo potvrzenými 
vzdálenými metastázami

oxford aWMF grade

Úroveň síla Úroveň síla

3.1 MRI hlavy Ano EK EK
3.2 CT zobrazení
(celotělové bez hla‑
vy)*

Ano 1a B ⊕⊕⊕⊕ ↑?

3.3 Sonografie 
lymfatických uzlin

Ano 1a 0 ⊕⊕⊕⊕ ?

3.4 Scintigrafie 
skeletu

Ano EK EK

3.5 Tumor marker 
S100B

Ano 1a A ⊕⊕⊕⊕ ↑↑

3.6 Tumor marker 
LDH

Ano 1b A ⊕⊕⊕⊕ ↑↑

Síla doporučení: 100 %.
*PET/CT, CT, MRI (celotělové)
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obr. 1c Dermatoskopie – ALM, Br. 5,7, Cl. V, ulcerace (pT4b), mitózy: 10 na mm2, 2 ze 7 LU s meta‑
stázou melanomu
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D030‑D039
Melanoma in situ rtu, očního víčka včetně koutku, ucha a zevního zvukovodu, jiných a neurčených 
částí obličeje, vlasové části hlavy a krku, trupu, horní končetiny včetně ramene, dolní končetiny 
včetně boku, jiných lokalizací, NS
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2 souhrn doporučení

klinická otázka 1

�� které diagnostické metody jsou vhodné ke zlepšení klinické diagnózy maligního 
melanomu?

doporučení/prohlášení
oxford aWMF grade
Úroveň síla Úroveň síla

1.1 Současná AJCC klasifikace by měla být standardem 
pro určení histopatologické diagnózy maligního melanomu.

EK
100 % EK

1.2 Vyšetření pacienta za pomoci dermatoskopu je 
vhodnou metodou k určení klinické diagnózy maligního 
melanomu.

EK
100 % EK

1.3 Dermatologové by měli využít dermatoskopii pro 
určení diagnózy u pigmentované i nepigmentované kůže 
a rovněž při změnách v oblasti nehtů. Měli by však být 
v dermatoskopii vyškoleni.

1b A ⊕⊕⊕⊕ ↑↑

1.4 Pravidelná, sekvenční digitální dermatoskopie může 
zlepšit včasnou detekci maligního melanomu, který ne‑
vykazuje žádná typická dermatoskopická maligní kritéria.

2b B ⊕⊕⊖⊖ ↑?

1.5 Celotělové fotografování je metoda pro včasnou 
detekci maligního melanomu u rizikových skupin. 3b ST ⊕⊖⊖⊖ ST

klinická otázka 2

�� Jaké bezpečností lemy by měly být zachovány v případě radikální excize primárního 
nádoru, melanoma in situ a maligního melanomu?

doporučení/prohlášení
oxford aWMF grade
Úroveň síla Úroveň síla

1.6 V případě podezření na maligní melanom je primár‑
ním cílem bioptická excize s lemem 1–3 mm.

EK
100 % EK

1.7 V rámci léčebného záměru musí být provedena 
radikální reexcize melanomu s důrazem na dostatečné bez‑
pečnostní lemy s cílem zabránit lokální recidivě melanomu.

1a A ⊕⊕⊕⊕ ↑↑

stadium tloušťka tumoru dle bres-
lowa bezpečnostní lemy

pT1, pT2 ≤ 2 mm 1 cm
pT3, pT4 > 2 mm 2 cm
1.8 Chirurg by měl po dohodě s poučeným pacientem 
učinit konečné rozhodnutí o velikosti bezpečnostních lemů, 
vždy s ohledem na specifickou anatomickou lokalitu nádoru 
a rozsah nádorového postižení (dle vstupního diagnostic‑
kého vyšetření).

EK
100 % EK

KlinicKá doporučení v souvislostech

198 199



Maligní MelanoM – diagnostika a léčba

216

obrázek 1 Trendy incidence, mortality a prevalence zhoubného melanomu kůže (C43) v ČR. Zdroj: 1. 
Národní onkologický registr. 2. ÚZIS ČR, Český statistický úřad
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Klinická (guidel ine) otázka kap. 2 – terapie lokoregionálních metastáz

p populaCe Pacienti s metastázami

i interVenCe Elektivní (profylaktická) lymfadenektomie, léčebná lymfaden ektomie, adjuvantní 
léčba (radioterapie, BRAF a MEK inhibitory, protilátka anti‑PD1)

C koMparaCe Varianty/kombinace léčebných postupů
o Výstupy RFS, OS, kvalita života

Klinická (guidel ine) otázka kap. 3 – diagnostika vzdálených metastáz

p populaCe Pacienti s podezřením na vzdálené metastázy, pacienti s potvrzenými metastázami, 
BRAF V600 mutovaní pacienti

i interVenCe
MRI, CT, sonografie, scintigrafie, marker S100B, DLH

C koMparaCe

o Výstupy Senzitivita, specificita testu

Klinická (guidel ine) otázka kap. 3 – terapie vzdálených metastáz

p populaCe Pacienti s potvrzenými metastázami, BRAF V600 mutovaní pacienti

i interVenCe Metastazektomie, adjuvantní imunoterapie, terapie inhibitory BRAF/MEK, terapie 
PD‑1, terapie protilátkami PD‑1 + CTLA‑4

C koMparaCe Varianty/kombinace léčebných postupů
o Výstupy Snížení rizika progrese onemocnění, prodloužení RFS a OS.

Klinická (guidel ine) otázka kap. 4 – diagnostika s l izničního melanomu

p populaCe Pacienti se slizničním melanomem
i interVenCe Další diagnostická vyšetření (klinické vyšetření, US, CT)
C koMparaCe Pozorování / Žádná intervence
o Výstupy Senzitivita, specificita testu

Klinická (guidel ine) otázka kap. 4 – terapie s l izničního melanomu

p populaCe Pacienti se slizničním melanomem
i interVenCe Systémová terapie
C koMparaCe Nejlepší podpůrná péče / Žádná intervence
o Výstupy RFS, OS, kvalita života

Klinická (guidel ine) otázka kap. 5 – dispenzarizace pacientů

p populaCe Pacienti s melanomem v následné péči

i interVenCe Samovyšetření, sonografie, ultrasonografie, CT/MRI, PET/CT, scintigrafie, bez 
vyšetření

C koMparaCe Různé kombinace a intervaly vyšetření
o Výstupy RFS, OS, kvalita života

Maligní MelanoM – diagnostika a léčba
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seznam prohledávaných zdrojů pro identifikaci kdp

štandardné postupy v zdravotníctve https://www.standardnepostupy.sk/standardne‑postupy‑v‑
‑zdravotnictve/

the Canadian task Force on preventive 
health Care https://canadiantaskforce.ca/guidelines/published‑guidelines/

the gin international guideline library https://guidelines.ebmportal.com/
the international league of 
dermatological societies https://ilds.org/

tripdatabase https://www.tripdatabase.com/

unitedhealtcare https://www.uhcprovider.com/en/policies‑protocols/clinical‑
‑guidelines.html

us preventive services task Force https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/
Va/dod Clinical practice guidelines https://www.healthquality.va.gov/index.asp
World health organization https://www.who.int/publications/who‑guidelines

�� Výsledek vyhledávání

 existuje relevantní KDP

 je kvalitní po hodnocení nástroji AGREE II (Příloha A)
→ adaptace KDP pomocí standardizovaného nástroje ADAPTE (Líčeník, Kurfürst, & Ivanová, 2013)

 není kvalitní po hodnocení nástroji AGREE II (Příloha A)
�existuje relevantní a kvalitní systematické review*
→�update systematického review a tvorba nového KDP

�neexistuje relevantní a kvalitní systematické review*
→�tvorba nového KDP

�neexistuje relevantní KDP

�existuje relevantní a kvalitní systematické review*
→�update systematického review a tvorba nového KDP

�neexistuje relevantní a kvalitní systematické review*
→�tvorba nového KDP

* Provede se vyhledání systematického review v platformě EPISTEMONIKOS a v případě jeho dostupnosti následné 
zhodnocení standardizovaným nástrojem dle metodiky KDP

7 kritické hodnocení existujících kdp

hodnocení kvality
Kvalitu zdrojového KDP zhodnotili čtyři členové pracovního týmu (dva klinici, dva metodici) pomocí standardizova‑
ného nástroje AGREE II (viz Příloha A). Všichni členové pracovního týmu souhlasili s jeho adaptací. Zdrojový KDP je 
kvalitní a vhodný k adaptaci pro používání v ČR.

Maligní MelanoM – diagnostika a léčba
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shrnutí teraPeutických algOritmů

pro přehlednost uvádíme na tomto místě souhrn všech terapeutických algoritmů: 

obrázek 1.1 Chirurgický management primárního melanomu (v kontextu str. 31)
obrázek 2.1 Adjuvantní terapie melanomu ve st. IIIA–IIIC dle AJCC (v kontextu str. 76)
obrázek 2.2 Chirurgický management uzlinových metastáz (v kontextu str. 80)
obrázek 2.3 Terapeutický management satelitních a in‑tranzitních metastáz (v kontextu str. 81)
obrázek 3.1 Terapeutický management limitovaného počtu vzdálených metastáz (v kontextu str. 90)
obrázek 3.2 Terapeutický management mozkových metastáz (v kontextu str. 100)
obrázek 3.3 Terapeutický management mnohočetných vzdálených metastáz (v kontextu str. 102)
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BRAFTOVI v kombinaci s přípravkem MEKTOVI je indikován k léčbě dospělých pacientů
s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s mutací BRAF V600. 1,2

FÁZE III.
BRAFTOVI+MEKTOVI vs Vemurafenib

mPFS 14,9 měs. vs 7,3 měs. (HR=0,54 [95% CI=0,41-0,71], p<0,001),
mOS 33,6 měs. vs 16,9 měs. (HR=0,61 [95% CI=0,47-0,79], p<0,0001)

s příznivým bezpečnostním profilem 1-4

T H E
POWER
TO GO BEYOND

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU
BRAFTOVI 50 mg tvrdé tobolky, BRAFTOVI 75 mg tvrdé tobolky

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí
účinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz Souhrn údajů o přípravku (dále jen SPC), bod 4.8.

SLOŽENÍ: Každá tvrdá tobolka obsahuje 50 mg, resp. 75 mg enkorafenibu. INDIKACE: Enkorafenib v kombinaci s binimetinibem je indikován k léčbě dospělých pacientů s neresekovatelným
nebometastazujícímmelanomemsmutací V600genuBRAF (viz SPCbody4.4 a 5.1). V kombinaci s cetuximabemk léčbědospělýchpacientů smetastazujícímkolorektálnímkarcinomem (CRC)
smutací V600E genu BRAF, kteří již dříve podstoupili systémovou léčbu (viz SPC body 4.4 a 5.1).DÁVKOVÁNÍ: Melanom:Doporučená dávka enkorafenibu je 450mg (šest 75mg tobolek) jednou
denně v kombinaci s binimetinibem. Kolorektální karcinom:Doporučená dávka enkorafenibu je 300mg (čtyři 75mg tobolky) jednou denně, v kombinaci s cetuximabem. *Úprava dávkování:
Nově: Při druhém snížení dávky u léčby melanomu: Tři 75mg (225 mg) tobolky jednou denně, dále viz SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli
pomocnou látku (viz SPC, bod 6.1). ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ A OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ: Enkorafenib se má podávat v kombinaci s binimetinibem (u pacientů s neresekovatelným nebo
metastazujícímmelanomem smutací V600 genu BRAF) nebo v kombinaci s cetuximabem (u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem s mutací V600E genu BRAF). Další údaje
týkající se upozornění a opatření pro léčbu binimetinibem nebo cetuximabem viz bod 4.4 SPC binimetinibu nebo cetuximabu. INTERAKCE: Enkorafenib je primárně metabolizován CYP3A4.
Během léčby enkorafenibem je zapotřebí vyvarovat se současného podávání silných inhibitorů CYP3A. Pokud je souběžné podávání nezbytné, má se pečlivě monitorovat bezpečnost pacientů.
Při současném podávání středně silných inhibitorů CYP3A s enkorafenibem je třeba postupovat s opatrností. Souběžné podávání enkorafenibu se substráty OATP1B1, OATP1B3 nebo BCRP (jako
je například rosuvastatin, atorvastatin, metotrexát) může způsobit zvýšení koncentrací substrátů (viz bod 5.2). Podrobněji v SPC, bod 4.5. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY: Uvádíme velmi časté, které se
objevily vmonoterapii, kombinaci s binimetinibem a v kombinaci s cetuximabem: kožní papilom,melanocytární névus, anemie, snížení chuti k jídlu, insomnie, bolest hlavy, periferní neuropatie,
dysgeuzie, závratě, poruchy vidění, RPED, hemoragie, hypertenze, nauzea, zvracení, zácpa, bolest břicha, průjem, PPES, hyperkeratóza, vyrážka, suchá kůže, pruritus, alopecie, erytém,
hyperpigmentace kůže, akneiformní dermatitida, artralgie,myalgie,myopatie, bolest končetin, bolest zad, únava, pyrexie, periferní edém, zvýšení kreatinfosfokinázy v krvi, GGT a aminotransferáz.
Podrobněji viz SPC, bod 4.8. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ: Uchovávejte při teplotě do 30°C. Uchovávejte v původním obalu k ochraně před vlhkostí. DRŽITEL ROZHODNUTÍ
O REGISTRACI: PIERRE FABREMEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRAČNÍ ČÍSLA: Braftovi 50mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/001 (28x1 tvrdých tobolek); EU/1/18/1314/003 (112x1
tvrdých tobolek); Braftovi 75 mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/002 (42x1 tvrdých tobolek), EU/1/18/1314/004 (168x1 tvrdých tobolek). Všechna balení nemusí být na trhu. DATUM REVIZE TEXTU:
07/2022. Seznamte se s úplnýmzněnímSouhrnuúdajů opřípravku, který je kdispozici nawebových stránkáchEvropské agentury pro léčivé přípravkywww.ema.europa.eunebona adrese:Pierre
Fabre Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9, 19000 Praha 9. Farmakovigilanční servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPŮSOB VÝDEJE: Výdej léčivého přípravku je
vázán na lékařský předpis s omezením. ZPŮSOB ÚHRADY: Léčivý přípravek je u indikovaných pacientů s maligním melanomem a kolorektálním karcinomem hrazen z prostředků veřejného
zdravotního pojištění.

* Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku (SPC).

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU
MEKTOVI 15 mg potahované tablety

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na
nežádoucí účinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz Souhrn údajů o přípravku (dále jen SPC), bod 4.8.

SLOŽENÍ: Jedna potahovaná tableta obsahuje binimetinibum 15mg. Pomocná látka se známým účinkem: laktóza. INDIKACE: V kombinaci s enkorafenibem je indikován k léčbě dospělých
pacientů s neresekovatelným nebo metastazujícím melanomem s mutací V600 genu BRAF. DÁVKOVÁNÍ V KOMBINACI S ENKORAFENIBEM: Doporučená dávka binimetinibu je 45 mg
(tři 15 mg tablety) dvakrát denně, což odpovídá celkové denní dávce 90 mg, s přibližně 12 hodinovým odstupem. Úprava dávky je popsána v SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku (viz SPC, bod 6.1). ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ A OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ: Binimetinib se má podávat v kombinaci
s enkorafenibem. Další údaje týkající se upozornění a opatření pro léčbu enkorafenibem viz bod 4.4 SPC enkorafenibu. INTERAKCE: Induktory enzymů CYP1A2 a induktory transportu přes
Pgp (jako je třezalka tečkovaná nebo fenytoin) mohou snižovat expozici binimetinibu, což může vést k poklesu jeho účinnosti. Binimetinib je potenciálním induktorem CYP1A2 a při jeho
současnémpodávání se senzitivními substráty (jako je duloxetin nebo theofylin) je zapotřebí postupovat s opatrností. Podrobněji v SPC, bod 4.5.NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:Uvádíme velmi časté:
anemie, periferní neuropatie, závrať, bolest hlavy, poruchy vidění, RPED, hemoragie, hypertenze, bolest břicha, průjem, zvracení, nauzea, zácpa, hyperkeratóza, vyrážka, suchá kůže, pruritus,
alopecie, artralgie, myalgie, bolest zad, bolest končetin, pyrexie, periferní edém, únava, zvýšení kreatinfosfokinázy v krvi, aminotransferáz a GGT. Podrobněji viz SPC, bod 4.8. ZVLÁŠTNÍ
OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les
Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRAČNÍ ČÍSLA: EU/1/18/1315/001 (84 potahovaných tablet), EU/1/18/1315/002 (168 potahovaných tablet). DATUM REVIZE TEXTU: 01/2022. Seznamte se
s úplným zněním Souhrnu údajů o přípravku, který je k dispozici na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky www.ema.europa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre
Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanční servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPŮSOB VÝDEJE: Výdej léčivého přípravku je
vázán na lékařský předpis s omezením. ZPŮSOB ÚHRADY: Léčivý přípravek je hrazen indikovaným pacientům z prostředků Veřejného zdravotního pojištění.
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