Slovo tvodem

Kdyz jsem si pfipravovala pfedndsku tykajici se podpdrné Iécby v onkologii, zamyslela jsem
se kromé odborného obsahu i nad tim, co nejspise o tématu chtéji a potebuji internisté slyset.
Vzpominala jsem na dobu, kdy jsem jesté pred tim, nez jsem se stala onkologem a posléze i hema-
tologem, byla sama internistkou. | kdyZ to bylo v jiném stoleti, méla jsem tenkrdt pocit, Ze pokud
nemUzZeme predat pacienta s nové diagnostikovanym zhoubnym nddorem do lécivych rukou
chirurga, je jeho dalsi onkologickd terapie viastné jen takovou medicinskou formou rozlouceni
a zamdvdni pacientovi pfed cestou ke hibitovu. Nevéfila jsem, Ze vibec existuje néjakd ucinnd
onkologickd lécba, kterd by pacienta mohla uzdravit, o podpUrné terapii ani nemluve.

Teprve daleko pozdéji, kdyZ jsem se uZ onkologif nepfilis Uspésné Zivila, jsem zjistila, Ze miru
prinosu jakékoliv lécby pro subjektivni vnimdni kvality Zivota nemocného nemdize objektivné
posoudit zddny mlady, zdravy Iékar se spasitelskym komplexem, okouzleny kardiologii, gast-
roenterologii a dalsimi internimi disciplinami. Totiz teprve az tristni individudlini zdravotni situace
pacienta s nddorem, pozorovand prizmatem jeho viastniho utrpent, je obrovské pole plsobnosti,
nejen pro kauzdlini onkologickou, ale také pro podpdrnou lécbu. Pohled jednotlivého onkolo-
gického pacienta muze tedy zdsadné zamichat pofadim vyznamnosti jednotlivych lécebnych
disciplin, a nase onkologické ,malé cile” paliativni a podptrné [écby mohou nemocnému presto
poskytnout velkou sluzbu. Nejen zavddéni novych sofistikovanych lécebnych metod, jako je biolo-
gickd lécba, chemoradioterapie atp., do moderni onkologické praxe vede k individualizovanému
pristupu ke kazdému jednotlivému nemocnému.

Prdvé nepodceriovdni podpUrné péce v kurativnii paliativni fdzi onkologické Iécby znamend
usiti lécebného pldnu skutecné na miru a doddvd kazdému ,,modelu” onkologického lécebného
programu ten pravy osobni,smrnc”. Podpurnd Iécba, protinddorovd terapie a vytvoreni osobniho
vztahu mezi lékarem a pacientem s prostorem k diskuzi je ,svatd trojice” moderni, nekonvencni
onkologické lécby. Moznd jesté dlouho nebudeme umét vSechny nase pacienty vylécit, ale uz tedje
mdzZeme I€Cit tak, aby kvalita jejich zbyvajiciho Zivota byla co nejlepsi. To je potom teprve onkologie
21. stoleti, totiz onkologie s lidskou tvdfi. Individudini lécba znamend také opusténi onkologického
fundamentalizmu. Prizndni si, Ze mdzu lécit jinak a moznd Iépe, je osvobozujici a miiZe vést skrze
ziskanou pokoru i k tak potfebnému zlepseni vztaht mezi onkology samotnymi.

Nesmime zapominat, Ze od kvality Zivota onkologického pacienta se odviji i kvalita Zivota
osetiujiciho onkologa. Snad se tedy i my onkologové dockdme v tomto stoleti toho, Ze se zase jini
budou zamyslet nad nasi podpdrnou terapii, prevenci vyhoreni, rezimem dusevniho odpocinku,
psychologickou rehabilitaci a také alespori mordlni satisfakci v podobé malého uzndni, Ze ani
my se s nasimi,malymi cili“ nesnaZime Uplné zbytecné.
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Zkracenainformace o pripravku

Tracleer®62,5 mg nebo 125 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovani tableta obsahuje 62,5 nebo 125 mg bosentanu (jako monohydricum).
Indikace: LéCba plicni arterialni hypertenze (PAH) pro zlepsSeni zatéZzové kapacity a symptomu u pacientt funkéni klasifikace Il WHO. U¢innost byla prokazana u pri-
marni PAH, PAH pfi sklerodermii bez signifikantniho intersticialniho plicniho onemocnéni, PAH sdruzené s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syn-
dromem. Bylo prokazano jisté zlepSeni u nemocnych s PAH funkéni klasifikace Il WHO. Tracleer je téZ indikovan pro snizeni poétu novych viedu na prstech u pa-
cientu se systémovou skler6zou a pokracujici viedovou chorobou prsti. Davkovani a zptisob podani: Tablety se uzivaji rano a vecer, s jidlem nebo nalaéno. Potaho-
vané tablety se polykaji spolu s vodou. U dospélych pacientt by Iécba pripravkem Tracleer méla byt zapocata davkou 62,5 mg dvakrat denné po dobu ¢tyr tydnt a
potom by méla byt zvySena na udrzovaci davku 125 mg dvakrat denné. V pripadé rozhodnuti o vysazeni pfipravku Tracleer je tfeba pripravek odebirat postupné se
soucasnym zavedenim alternativniho zputsobu IéCby. U déti mladSich neZ dva roky s PAH existuji pouze omezené klinické zkusenosti. Neexistuji zadné Gdaje o bez-
pecnosti a Gcinnosti u pacientd mladsich nez 18 let se systémovou sklerodermii a s viedovym onemocnénim prstl. Kontraindikace: Precitlivélost na IéCivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Stfedni az tézké poskozeni jater tj. Child-Pugh klasifikace B nebo C. Vychozi hodnoty jaternich aminotransferaz, tj. AST a/nebo
ALT 3x vys$si nez horni limit normalu. Soubézné uzivani cyklosporinu A. Téhotenstvi. Zeny v reprodukénim véku, které neuzivaji spolehlivé metody kontracepce.
Zvlastni upozornéni/varovani: Terapie pripravkem Tracleer muzZe byt zahajena pouze tehdy, pokud je systémovy systolicky krevni tlak vy$si nez 85 mmHg. Zvyseni
jaternich aminotransferaz spojené s uzivanim bosentanu je zavislé na davce. Hladiny jaternich aminotransferaz musi byt zméreny pred zahajenim terapie a nas-
ledné v mésic¢nich intervalech po dobu lIé¢by pripravkem Tracleer a 2 tydny po kazdém zvyseni davky. V pripadé pridruZzenych klinickych symptom poskozeni jater,
tj. nauzea, zvraceni, horecka, bolest bricha, Zloutenka, neobvykla apatie nebo Uinava, syndrom podobny chfipce (bolest kloubu, svall, horecka), musi byt terapie
ukoncéena a neni mozné uvazovat o znovunasazeni pripravku Tracleer. Terapie bosentanem byla spojena se snizenim koncentrace hemoglobinu zavislym na davce.
Doporucuje se stanovit koncentrace hemoglobinu pred zahajenim lé¢by, kazdy mésic béhem prvnich ¢tyf mésicti a poté kazdého ¢tvrt roku. U pacienta s veno-
okluzivni plicni chorobou byly hlaseny pfipady plicniho edému po podani vasodilatacnich latek (predevsim prostacyklint). U pacient s PAH a soubéznou dysfunkci
levé komory se doporucuje sledovat priznaky retence tekutin. Vyznamné interakce: Bosentan je induktor cytochromu P 450, isoenzym@ CYP2C9 a CYP3A4. Pri
soucasném podani pripravku Tracleer budou plazmatické koncentrace latek metabolizovanych témito isoenzymy snizeny. Nedoporucuje se soucasné podani sil-
ného inhibitoru CYP3A4 (jako napr. ketokonazol, itrakonazolu a ritonaviru) a inhibitoru CYP2C9 (jako napft. vorikonazolu) s pfipravkem Tracleer. Sou¢asné uzivani
pripravku Tracleer s flukonazolem se nedoporucuje. Spolecné podavani pripravku takrolimus nebo sirolimus a bosentanu mGze vést ke zvyseni plazmatické kon-
centrace bosentanu. Kombinace bosentanu s glibenklamidem nesmi byt pouzivana. Z ddvodu mozného snizeni G¢inku hormonalnich kontraceptiv se uzivani hor-
mont jako jediné metody antikoncepce nepovaZuje za spolehlivy zplsob antikoncepce. Pro warfarin nebo podobna peroralni antikoagulancia neni nutna Gprava
davky po zahdjeni terapie bosentanem, ale doporucuje se intenzivnéjsi sledovani INR. Pfi sou¢asném podavani simvastatinu by se mélo uvazovat o monitorovani
hladin cholesterolu a nasledné Upravé davky, protoZe aplikace pfipravku Tracleer snizuje plazmatické koncentrace simvastatinu. Pfi soubézném podavani s rifam-
picinem je mozné nasledné ocekavat vyznamné snizeni ic¢inku bosentanu. Pfi sou¢asném podavani lopinaviru+ritonaviru nebo jinych ritonavirt zesilujicich Gc¢inek
inhibujicich proteasy by se méla sledovat schopnost pacientt tolerovat Tracleer. V pfipadé soubézného podavani se sildenafilem se doporucuje zvySena opatrnost.
Vzhledem k potvrzené hepatotoxicité nevirapinu, se kombinace s bosentanem nedoporucuje. Téhotenstvi a kojeni: Tracleer je v téhotenstvi kontraindikovan. U Zzen
v reprodukénim véku nesmi byt Ié¢ba bosentanem zapocata, pokud neuzivaji spolehlivou kontracepci a pokud neni vysledek téhotenského testu pred terapii nega-
tivni. Doporucuje se provedeni téhotenskych testl kazdy mésic. Kojeni se béhem lécby pripravkem Tracleer nedoporucuje. Hlavni nezadouci Gc¢inky: Velmi ¢asté:
bolest hlavy, abnormalni jaterni funkéni testy, edém, retence tekutin. Casté: infekce hornich cest dychacich a mocovych cest, anémie, synkopa, palpitace, hypoten-
ze, zrudnutikaze, artralgie, bolest na hrudniku, koncetin a zad, prijem, zacpa, bolest bficha, nauzea. Vzacné byly hlaseny neutropenie, leukopenie i pfipady jaterni-ho
selhani. Tyto pfipady zdlraziuji duleZitost pfisného dodrzovani mési¢niho schématu monitorovani jaternich funkci po dobu Iécby pFipravkem Tracleer. Uchova-
vani: Uchovavejte pri teploté do 30°C. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: potahované tablety, 56 a 112x125 mg, 56 x 62,5 mg. Reg. ¢.:EU/1,/02/220/001,
EU/1/02/220/002, EU/1/02/220/003, EU/1/02/220/004, EU/1/02/220/005. Datum 1. registrace/prodlouzeni registrace: 15.5.2002 / 15.5.2007.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Actelion Registration Ltd., BSI Building 13" Floor, 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Velka Britanie. Datum posledni revize
textu: leden 2010. Pripravek je pouze na lékarsky predpis, hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi viz: http.//www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-
hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pfed predepsanim pripravku se seznamte s uplnou verzi Souhrnu informaci o pripravku.
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