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V soucasné dobé je pfi aplikaci Ié¢ebnych
protokoll nutné respektovat podminky Uhra-
dy, kdy vykon 76 534 (Radiofrekven¢né indu-
kovand intravezikaIni chemohypertermie) Ize
vykdzat maximalné 7x za Ctvrtleti.

Dostupnost v CR
Lécba je dostupna ve FN v Motole a ve
FN Brno.

Uc¢innost

Vzhledem ke zna¢nému poctu publika-
ci hodnoticich efekt RITE zde uvedu pouze
data z vychdazejici z vysledkd prospektivnich
randomizovanych klinickych studii, pfipadné
vyznamnych retrospektivnich praci.

Prvni z prospektivnich studii hodnotici
ucinnost RITE oproti standardni intravezikalni
chemoterapii MMC u pacientd s NMIBC stied-
niho a vysokého rizika po kompletni trans-
uretralni resekci probihala v roce 1994 az 1999.
Bylo do ni zahrnuto 83 pacientd, z nichz 75
(35 s RITE a 40 s chemoterapii) absolvovalo
kompletni protokol Ié¢by. Vysledky po 24 mé-
sicich sledovéni prokézaly signifikantné nizsi
pravdépodobnost recidivy u pacientl s RITE
(17 % vs. 57,5%, p <0,001) za cenu zvysené,
ale akceptovatelné lokalni toxicity (19). V roce
2011 byly publikovény dlouhodobé vysledky
pfi medianu sledovani 90 mésicu. Primarnim
cilem bylo vyhodnoceni DFS. Ve sledovaném
obdobi se recidiva vyskytla u 40% pacient(
s RITE a 80 % pacientd s MMC. Rozdil v DFS byl
vysoce signifikantni ve prospéch RITE (60% vs.
20%, p <0,001). Vysledky byly obdobné u sku-
piny se stfednim i vysokym rizikem progrese
a ucinnost RITE (na rozdil od MMC) negativné
neovlivnila ani multiplicita nddoru (=5 lozi-
sek). Mira zachovani mo¢ového méchyre po
10 letech u obou skupin byla 86 % vs. 79 % ve
prospéch RITE. Nebyl prokazan signifikantni
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zovano 190 pacient v poméru 1:1). Vysledky
ale prokazaly jak ucinnost, tak bezpecnost
RITE jako alternativy k BCG instilacim (21).

Studie HYMN srovnavala DFS u RITE
a standardni 1é¢by druhé linie podle zvyk-
losti pracovist (tedy opakovani BCG instilaci,
MMC nebo EMDA) u pacientt po selhani BCG
instilaci (v indukénim nebo udrzovacim rezi-
mu). Zastoupeni vysoce rizikového NMIBC
v obou skupindch bylo 83 9%, resp. 89 %. Pfi
24 mésicich sledovani nebyl prokazan rozdil
v DFS mezi experimentaélni a kontrolni skupi-
nou (35% vs. 41%, p =0,23). Pouze u pacientd,
ktefi vstupné neméli CIS, byla tendence k lep-
simu DFS u RITE (statisticky nesignifikantni).
Naopak u pacientl s CIS bylo preziti bez one-
mocnéni signifikantné kratsi nez u kontrolni
skupiny (22). Za limitaci této studie musime
povazovat maly pocet pacientd (104 oproti
planovanym 242), kdy nabor probihal ve 14
centrech po dobu 3 let (tedy 2,5 pacienta/
centrum/rok). Déle je to heterogenita vstup-
nich kritérii a predchozi |é¢by a tedy zahrnuti
pacientl s rznymi rizikovymi profily nebo
heterogenni kontrolni skupina (23).

Nejvétsi publikovany soubor pacientl
lécenych RITE v priibéhu 18 let hodnotil vy-
sledky abla¢niho a profylaktického rezimu
RITE u 274 pacient(l, z nichz ptiblizné polovina
méla primarni nebo konkomitantni CIS a dru-
ha polovina papilarni Ta/T1 nddor (zpravidla
high-grade). Vétsina pacientl byla pred RITE
lécena instilacemi BCG vakciny nebo MMC.
Mezi pacienty po Ié¢bé BCG vakcinou bylo
65 % pripad BCG refrakterniho onemocné-
ni. Jako cytostatikum byl pouzit MMC nebo
epirubicin. U pacientl s CIS bylo dosazeno
kompletni remise po 6 mésicich v 56 %, CR
navic trvala po jednom, dvou a péti letech

Tab. 2. NeZddouci ucinky RITE

v 80%, 67 %, resp. 40% pfipadu. RFS u papi-
larnich nddord ve vyse uvedenych intervalech
bylo 78 %, 58 %, resp. 37 %. Z hlediska vzniku
recidivy onemocnéni bylo u¢innégjsi abla¢ni
schéma a lepsi prognézu méli pacienti s dél-
kou Ié¢by alespon 2 roky (24). Samoziejmé je
tieba zde brat v Uvahu limitace prace, jako
jsou retrospektivni analyza, heterogenni in-
dikacni kritéria nebo definovani BCG refrak-
terniho onemocnéni (25).

Nezadouci ucinky

Vyskyt nezddoucich ucinkl je pomérné
casty, vétsina z nich je vsak mirného stup-
né a omezend na dolni mocové cesty. Jejich
pfehled je uveden v tabulce 2. Béhem lécby
jsou nejcastéjsi spazmy a bolesti mocového
méchyre, v prvnich dnech po |é¢bé jsou to ze-
jména jimaci pfiznaky a hematurie (26). Lé¢bu
nedokonci kolem 9% pacientd, coz je ale ¢islo
srovnatelné s pacienty, ktefi netoleruji insti-
lace BCG vakcinou (2). Kontraindikaci vykonu
je kapacita mocového méchyie mensi nez
150 ml, aktivni uroinfekt, hematurie, striktura
uretry, objemné divertikly a vyraznd hyperak-
tivita detruzoru (17).

Zavér

Intravezikdlni chemoterapie s vyuzitim te-
pelné energie rozsituje spektrum léc¢ebnych
moznosti u svalovinu neinfiltrujiciho karci-
nomu mocového méchyre. Ackoliv je v sou-
Casnosti rezervovand v pripadé selhani nebo
nemoznosti podéni BCG vakciny pro pacienty,
ktefi nejsou schopni nebo odmitaji provedeni
radikdIni cystektomie, na zakladé pfibyvajicich
dlikaz(l o ucinnosti této Iécby nelze vyloucit
v budoucnu jeji vyuziti i jako alternativy BCG

vakciny u vysoce a velmi vysoce rizikovych

rozdil v celkovém preziti (20). Autor (reference) Brummelhuis Tan Arends Lammersova
etal. (24) etal. (22) etal. (21) etal. (26)

V prospektivni studii zobdobi 2002-2012 Dysurie 53,1 9% 54,0% 1,7%
byl srovnan efekt RITE (s pouzitim MMC) Bolesti 271% 46,0% 14,1 % 17.5%
s adjuvantni BCG Ié¢bou u pacientt s NMIBC | Spazmy 62,.2% 144% 216%
sttedniho a vysokého rizika. Hlavnim cilem | Alergie/koznireakce 150% /%
bylo RFS po 24 mésicich. Pfi PP analyze bylo Infekce moZovych cest 136% 270%

. . Hematurie 299% 48,0% 6,0%

RFS ve skupiné s RITE 81,8 % oproti 64,8 % Inkontinence 61% 23.0%
ve skupiné lé¢ené BCG vakcinou (p = 0,02). Nykturie 14.6% 330% 10,3%
K progresi doslo u méné nez 2% pacientl. | Urgence 42,0%
Kvuli pomalému naboru pacientl byla studie | Polakisurie 52,0% 99%
piedéasné ukonéena (celkové bylo randomi- | Jimaci pfiznaky 26%
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