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PROGRAM

Pozdrav in uvod (Dr. Simona Bors$tnar, dr. med., spec. inter. onkol., OI)

Rezultati raziskave o celostni rehabilitaciji bolnic z rakom dojk OREH: kaj smo se naucili? (Prof. dr. Nikola Besi¢, dr. med., spec. spl. kirurg., OI)
Celostna rehabilitacija ob zdravljenju raka dojk: izkusnja bolnice (Tanja Spani¢)

Neizpolnjene potrebe bolnic z rakom dojke (Dr. Spela Miro$evi¢, mag. biopsih., MF Ljubljana)

Ginekoloske tezave bolnic z rakom dojk (Doc. dr. Nina Kovacevié, dr. med., spec. ginek., OI)

Tezave zaradi pomanjkanja spolnih hormonov pri bolnicah z rakom dojk (Asist. Romi Cencelj-Arnez, dr. med , spec. spl. kirurg., OI)

Poklicna rehabilitacija ob zdravljenju raka dojke, dosedanje izkusnje in nadaljnji strokovni izzivi

(Prim. Bojan Pelhan, dr. med., spec. med. dela, prometa in Sporta, URI Soca)
Odmor za kavo

Organizacija celostne rehabilitacije v Slovenija (Puzi¢ Ravnjak Natasa, dr. med., spec. fiz. in rehab. med., OI)

Rehabilitacija po rekonstrukeiji dojke (Sanja Markovi¢, dr. med., spec. fizikalne medicine in rehabilitacije, UKC Ljubljana)

Center za krepitev zdravja: podpora pri spremembi zZivljenjskega sloga (Marusa Nagli¢, univ. dipl. psihologinja, NIJZ, Obmoc¢na enota Celje)
Rehabilitacija pri metastatskem raku dojk (Asist. Anja Skoporc, dr. med., spec. inter. onkol., OI)
Diskusija (prof. dr. Janez Zgajnar, dr. med., spec. spl. kirurg., OI)

Vecerja



Kaj smo se naucili iz raziskave
o celostni rehabilitaciji bolnic
z rakom dojk OREH?

prof.dr. Nikola Besi¢, dr.med.
Onkolo$ki ingtitut

83 OREH

* ONKOLOSKI INSTITUT
INSTITUTE OF ONCOLOGY

LJUBLJANA

. univerzitetni -
kliniéni center ljubljana
University Medical Centre Liubljana

‘z’ Zdravstveni dom Vrhnika

https://www.onko-i.si/fileadmin/user_upload/Zakljucno_porocilo_OREH_2023_FIN.pdf

Raziskavo o celostni rehabilitaciji bolnic z rakom dojk OREH

T2

’zﬁ Zdravstueni dom Lblienal | 73 7iravje (Projekt V3-1906). Nosilec raziskave je Onkoloki indtitut

financirata Agencija Republike Slovenije za raziskovanje in Ministrstvo

Bolnik

Stadij raka

Zdravljenje

®

SpremljajocCe
bolezni

Kasne
posledice

Celostna
rehabilitacija ohrani
in povrne zdravje

Celostna
rehabilitacija

Ugotovimo potrebe pacientke,
predvidimo in prepreéimo tezave.

Pomagamo, da je ¢im bolj aktivha
in napreduje v (samo)oskrbi.

Psihologka

Rehabilitacija bolnic z rakom dojk

SN

Obicajna leta 2019

Potrebe, ki jih zazna zdravnik
Zdravljenje stranskih ucinkov
Rehabilitacija po koncu zdravljenja
Napotitev na zdravilisko zdravljenje

Celostna

Potrebe vidimo iz vprasalnikov
Preprecevanje stranskih ucinkov
Cimprejsnja rehabilitacija

Svetujemo (izpeljemo?) ustrezne obravnave
Aktivna

Pasivna
MAN, THS IS JUST THE
PERRRRRFECT TEMPERATURE!,

o
)

Cochrane Database Syst
Rev.2015(9): CDO07569.

Stroske intervencij je krila @
gy Zdravstvena zavarovalnica. .




Prospektivna raziskava o celostni rehabilitaciji OREH Pilotna raziskava OREH T — )

o Fizioterapija
. . . e Psihoterapija
600 zaporednih bolnic z rakom dojk « Klini¢na prehrana
starost 25-65 let ’ . ginekbolrg —
. y, sy 2y A . e Protibole¢inska ambulanta
zdravljene 2019-2022 na Onkoloskem intititu g ! . Akupunktura
/ \ — — — ® - vadba OBNOVA ob hadzoru
/Bolnica 5 eerclinaiia Mul‘ri_d.i.sciplinar'ni = kineziologa dvakrat tedensko
. . rakom |.| zacelostho | konzilij QREH za = - vadba joge enkrat tedensko
Kontrolna skupma Interventna skupma 9 dojke rehabilitacijo . bolnice LZ . \ - delavnice Klini¢ne prehrane
301 bolnica 299 bolnic infervente s upm\e\
Vkljuéitev: - vsi stadiji invazivnega raka dojk, Trije vprasalniki (100 vpra3anj) Drugi izvajalci »
- ob diagnozi mlajée od 65 let Ny o * Specidlist druzinske medicine )
zavestna privolilfev ' - EoRTC QLG-8-23 Center za poklicno Rehabilitacijo URT Soca
) : < ob dagro Institut dicinsko Rehabilitacijo UKC
Izkljucitev: - nezmoZnost odgovoriti na vprasanja zaradi nerazumevanja. /P:l:‘ Y sztrI_uszrr;\:”lec\l,nZd:avjeaa ilitacijo
. o Fakulteta za Sport Univerze Ljubljana
¥ leto dni zagetku zdravljenja s pesecen /
6
olei : je konzilij
Izvajalci zdravstvenih J M"e"gRE‘,’j'z lija « . . SRS
storitev izven OIL Wi Vedno vec aktivnosti bolnik izvaja
it . . eve o
i e doma ali pa v blizini doma

Druzinski zdravnik =
Temelj obravnave bolnika

Na Onkoloskem institutu bolnik

l delovni terapevt .. . . ..

: _ : Tim za poklicno rehabilitacijo dobi individualna priporocila
Centri za krepitev zdravja

Delujejo v Zdravstvenih domovih o o

DruzZinski zdravnik

Center za krepitev zdravja




2024 ASCO

)‘%“ 4; -. FA ANNUAL MEETING

Mo e
Integrated rehabilitation restores health
Integrated rehabiﬁli.tat.i‘on o; patients with brééétwéancer:
- improves the quality of life,

- reduces side effects of treatment,
- reduces needs of patients.

Patients from the intervention group compared to controls had: . ;-
- shorter sick leave,
- better work ability and
« - lower proportion of disability one year after the beginning of cancer treatment.
> o . 2

bed

Nikola Besic: Early integrated rehabilitation and vocational rehabilitation in 435 breast cancer patients —

2024 ASCO #ASCO24 A comparison between the intervention and control group in a prospective study
ANNUAL MEETING

Kaj smo se naucili?

83 OREH

1. Bolnisko odsotnost lahko skrajSamo.

2024 A B . ccor B o
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Sick leave
one year after the beginning of treatment

All No ChT hT

_% |

The intervention group had
50 days shorter sick leave
than the control group
(p=0.002).
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Average sick leave (number of days)

=0.029
300 it
Legends
280 -
@ Control group 20002
®|ntervention group 260
. . N r . . 240
Data obtained from: Pension and Disability Insurance Institute of Slovenia, p=0.053
National Institute of Public Health 220
Nikola Besic: Early integrated rehabilitation and vocational rehabilitation in 435 breast cancer patients —
2024 ASCO PIEITIVE  rresevrever. A comparison between the intervention and control group in a prospective study

Sick leave and chemotherapy (ChT)
one year after the beginning of treatment

All No ChT hT

The intervention group had
43 days shorter sick leave
than the control group
(p=0.029).
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Average sick leave (number of days)

=0.029
300 e
Legends
@ Control group 280 20002 :
@ |ntervention group 260 +
Data obtained from: Pension and Disability Insurance Institute of Slovenia, p=0.053
National Institute of Public Health 220
Nikola Besic: Early integrated rehabilitation and vocational rehabilitation in 435 breast cancer patients —
2004 ASCO [PTIETIVE  rresevever A comparison between the intervention and control group in a prospective study

11

12




Kaj smo se naudili? ég OR E H Kaj smo se naudili? ég) OR E H

1. Bolnisko odsotnost lahko skrajSamo. 1. Bolnisko odsotnost lahko skrajSamo.
2. Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen. 2. Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.
3. Vprasalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 3. Vpradalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasan].

100 na 34 vprasan,. 4. Na$ timski pristop je pravilen.

13 14

ik prisrap oo @S OREH| | konaili & OREH

 standardiziran izvid

* predvideti kasne posledice  mnenje konzilija poZiljamo:

+ izvajati ukrepe za njihovo preprelitev - izbranemu zdravniku,
+ zgodaj zaznati zaplete in ¢im prej priceti z + le¢eZemu onkologu,
rehabilitacijo * bolniku.
E ®
Bolnik Zakaj tudi bolniku? Zato, da vzame nasa priporocila resno.

Stadij raka Spremljajoce
bolezni
9,
Kasne
Zdravljenje posledice

15 16




Opustitev kajenja je po celostni rehabilitaciji
pogostejsa kot po obi¢ajni rehabilitaciji

50 Before cances treatment One year after the beginng of cancer treatment.
0 B Control grovp

- I Intervention group

3

&

= 8 B

Non smokers. Smokers

Po letu dni

Besic N, et al. San Antonio Breast Symposium 2022, P§-05-31
Cencelj Amez R, et al. Med Sci Monit. 2023 Dec 2,20:6942272

Pred zdravljenjem

17

varna soba
vedno na voljo bolnicam
interpretacija mnenja konzilija OREH

edukacija prepreci stranske u€inke zdravljenja

19

Kaj smo se naucili?

ooswN e

83 OREH

Bolnisko odsotnost lahko skraj$amo.

Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.
Vprasalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasan;.
Nas timski pristop je pravilen.

Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.

18

Kakovost Zivljenja

po celostni rehabilitaciji

je vecja po letu dni

Auprih M, et al. Impact of early integrated rehabilitation on fatigue in 600 patients with

breast cancer - a prospective study. Radiol Oncol. 2024 Mar 7. Online ahead of print.

Pred Pol leta po Leto po
zdravljenjem pricetku pricetku
(p=0,40) || zdravljenja | | zdravljenja
(p=0,05) | | (p=0,005)

o

&
& N
X A% @ A7 x©
«© <& ‘_o‘\"( & @

20




Kaj smo se naugili? ég O REH
Bolnisko odsotnost lahko skraj$amo.
Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.

Nas timski pristop je pravilen.
Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.
Na voljo so nove publikacije.

oo A wN s

Vprasalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasanj.

Nove publikacije za bolnice

& OREH

: OncoLosk isTur
e or SXestoor =
- BN g

s
NS

¢

B

Ko v druzino
vstopi bolezen

SPOPRIJEMANIE
Z RAKOM DOJK

Napotk\ za obvladovanje SRR
duSevne stiske ZA BOLNICE Spolnost in suha
o noznica med

&> OREH i onkoloskim

Zdravijenjen

Kako
prepreéimo
limfedem

SUHA NOZNICA

22

Stay hydrated

Don'’t overbook yourself
professionally and socially

Eat healthy foods

21
kaj smo se nauiiz (8D OREH
1. Bolnisko odsotnost lahko skrajSamo.
2. Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.
3. Vprasalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasanj.
4. Nas timski pristop je pravilen.
5. Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.
6. Na voljo so nove publikacije.
7. Utrudljivost lahko preprecimo.
23

Fatigue and
Cancer

-
3

https://www.nccn.org/patientresources
| patient-resources/ guidelines-for-
patients/guidelines-for-patients

https:/fwww.

verywellhealth.com/fatigue-

symptoms-causes-diagnosis-and-treatment

24




Dejavnosti bolnic . _ . A
Spletne delavnice o zdravi @ Aktivnosti za bolnice oY/ O R E H

prehrani

Eat healthy foods Aktivnost Stevilo Povprecno

delavnic/ Stevilo
vadb udeleZzenk

Spletna vadba OBNOVA
pod vodstvom kineziologa

Delavnice klinicne prehrane 15 31
. (januar, april-maj, oktober)
Spletna vadba joge @ Vadba OBNOVA 9 25
= (spomladi in jeseni, 2 x tedensko)
Center za krepitev zdravja £ Joga 25 35
e (1 x tedensko od novembra 2021)
25 26

Pred Pol leta po Leto dni po

dravljenj icetk icetk 1 ~ili fsa\
“tiggn| | i || | kaj smo se nautiiz (385 OREH

(p=0.15) || (p=0,015)

Bolnisko odsotnost lahko skrajSamo.

Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.

Vpradalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasan;.
Nas timski pristop je pravilen.

Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.

Na voljo so nove publikacije.

Utrudljivost lahko preprecimo.

Limfedem lahko preprecimo.

—_ o —_

il H Q ﬁ
0 - L i
. . T : .
) ) ) ) 0 o o
Auprih M, et al. Impact of early integrated rehabiltation on fatigue in 600 patients with N « A

breast cancer - a prospective study. Radiol Oncol. 2024 Mar 7. Online ahead of print. 0‘5
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Ann Surg Oncol (2021) 2886248633 Annals of
hutps: doi.org/10. 1245/s10434-021-10173-0

Raz I ika o bsega > 2 C m \ “/ ORIGINAL ARTICLE - BREAST ONCOLOGY —

My !
Zdravljenje | Vsi bolniki | Limfadenektomij Varovalina
bezgavka

Prej 3% 2% 3%

iy Subclinical Lymphedema After Treatment for Breast Cancer:
Risk of Progression and Considerations for Early Intervention

Loryn K. Bucei, BS", Cheryl L. Brunelle, MScPT?, Madison C. Bernstein, BA', Amy M. Shui, MA®,

Tessa C. Gillespie, BS', Sacha A. Roberts, BS', George E. Naoum, MD, MMSCI', and

Alphonse G. Taghian, MD, PhD, FASTRO' ©

"Department of Radiation Oncology, Massachusetts General Hospital, Harvard Medical School, Boston, MA; *Department
of Physical and Occupational Therapy. Massachusetts General Hospital, Boston, MA; *Biostatistics Center, Massachusetts
General Hospital, Boston, MA

7y Od leta 2005 v Bostonu pregledajo vsako pacientko
Po pol leta 6% 11% 5% pred operacijo, med zdravljenjem in po zdravljenju raka dojke
z elektrooptic¢nim volumetrom (Perometer).

Po letu dni 7% 14% 5% Podatki so shranjeni v prospektivni bazi podatkov (REDCap).
&3 OREH

29 30

Ann Surg Oncal (021) 28:8624-8633 Anmale of ® Ann Surg Oncol (2021) 25:8624-8633 Annaleof [L)
itps o og/10.245510434-021- 101730 "SURGICALONCOLOGY ‘s ps ida org 10, 1245/510434.021- 101730 “SURGICALONCOLOGY e
ORIGINAL ARTICLE - BREAST ONCOLOGY ORIGINAL ARTICLE - BREAST ONCOLOGY
belinical L hed After Tr for Breast Cancer: belinical L, hed After Tr for Breast Cancer:
Risk of Progression and Considerations for Early Intervention Risk of Progression and Considerations for Early Intervention
Loryn K. Bucci, BS', Cheryl L. Brunelle, MScPT?, Madison C. Bernstein, BA', Amy M. Shui, MA®, Loryn K. Bucci, BS', Cheryl L. Brunelle, MScPT?, Madison C. Bernstein, BA", Amy M. Shui, MA®,
Tessa C. Gillespie, BS', Sacha A. Roberts, BS', George E. Naoum, MD, MMSCI', and Tessa C. Gillespie, BS', Sacha A. Roberts, BS', George E. Naoum, MD, MMSCI', and
Alphonse G. Taghian, MD, PhD, FASTRO' © Alphonse G. Taghian, MD, PhD, FASTRO' &
'Department of Radiation Oncology, Massachusetts General Hospital, Harvard Medical School, Boston, MA; Department Lo 'Department of Radiation Oncology, Massachusetts General Hospital, Harvard Medical School, Boston, MA; Department 10
of Physical and Occupational Therapy, Massachusetts General Hospital, Boston, MA; *Biostatistics Center, Massachusetts of Physical and Oceupational Therapy, Massachusetts General Hospital, Boston, MA; “Biostatistics Center, Massachusetts
General Hospital. Boston, MA X o General Hospital, Boston, MA. 09, e
SLNB SLNB
P _ o
Od 431 bolnic po limfadenektomiji g :
& L) T oar
- subklinicni limfedem 171 (39,7%) bolnic, Sprememba volumna za 5-10% :°
PP T o Z cee z
med njimi kroni&ni limfedem 67 (39%). g vV prvem letu po operaciji <
] 8
H ow g
. . P 2 T 04
Od 1359 bolnic po biopsiji varovalne bezgavke : hapove nastanek kr'omcnega i
- subklini¢ni li 9 i H : : 3
niéni limfedem 331 (24,4%) bolnic, L limfedema, zato je
- med njimi kroni¢ni limfedem 38 (11%). . . .
prospektivno spremljanje ’
0.0- (4 0.0-
% upraviceno. %
dnce first nstance of SCL (RVC 5-<10%) Monihs since first insance of SCL (RVC 5-<10%)
Nusber a risk Time: 0 12 2 % n o Nusberstrisk  Time: 0 2 % % a8 &
ALND 17 % o a 2% 15 ALND 17 % o a7 % 15
SLNB 31 259 1 116 0 3 SINB 31 259 171 116 o 3

32




nn Surg Oncol (2021) 28:8624-8633

:n,n lidoi org/10. 1245/510434-021-10173-0 MW
ORTICIAL UL O THESOCIETT 6 S AL ONGORCGY

ORIGINAL ARTICLE - BREAST ONCOLOGY
Subclinical Lymphedema After Treatment for Breast Cancer:
Risk of Progression and Considerations for Early Intervention

Loryn K. Bucci, BS', Cheryl L. Brunelle, MScPT?, Madison C. Bernstein, BA', Amy M. Shui, MA®,
Tessa C. Gillespie, BS', Sacha A. Roberts, BS', George E. Naoum, MD, MMSCT', and
Alphonse G. Taghian, MD, PhD, FASTRO'

'Department of Radiation Oncology. Massachusetts General Hospital, Harvard Medical School, Boston, MA; *Department
of Physical and Occupational Therapy, Massachusetts General Hospital, Boston, MA; *Biostatistics Center, Massachusetts
General Hospital, Boston, MA

Na OI smo kupili
elektroopticni
volumeter
(Perometer)

33

Spolnost

Zase govoril

-

kaj seksava,

Bolnisko odsotnost lahko skraj$amo.
Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.

Kaj smo se naucili?

Nas timski pristop je pravilen.

Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.
Na voljo so nove publikacije.

Utrudljivost lahko preprecimo.

Limfedem lahko preprecimo.

GinekoloSke teZzave lahko preprecimo.

VO NOOAWN

Vprasalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasan;.

34
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Spolnost

SUHA NOZNICA

Tezave v spolnosti (4-10) & OREH

8 Stiska glede spolnosti (4-10)
Interventna skupina

Kentrolna skupina Kontrolna skupina  Inferventna skupina

prej ‘ P ‘ prej ‘ P ‘
: po pol leta ‘ |
po letu dni ‘ oo ‘

Velike teZave v spolnosti (7-10)
Kontrolna skupina

Huda stiska glede spolnosti (7-10)
Kontralna skupina

& OREH

Interventna skupina

Spolnost in suha il (Y ) - q€ o
nOanCav med po pol leta ‘ oot ‘ po pol leta ‘ . ‘
onkoloskim ) ) :
zdravljenjem el () 1 poletucnll o [ \

5 OR
€ ORE

& OREH

Interventna skupina

36




Kaj smo se naudili? A N Zdrav zivljenjski slog

Bolnisko odsotnost lahko skraj$amo. ¥
Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen. -
Vprasdalnik je predolg, zato smo ga skrajsali iz 100 na 34 vprasanj.
Nas timski pristop je pravilen.

Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.

Na voljo so hove publikacije.

Utrudljivost lahko preprecimo.

Limfedem lahko preprecimo.

. Ginekoloske teZave lahko preprecimo.

10.Nacin Zivljenja lahko spremenimo.

VO NN WN

37 38

Zdrav Zivljenski slog
Manj tezav celostni rehabilitaciji ZGkIJUCkl

Vsaj 150 minut vadbe/teden ‘b‘ E v primerjaVi S kOﬂTf‘OIO

Kontrolna skupina Interventna skupina . .
¢ ¢ Prej Pol leta  Leto dni

-
= = fiziéna aktivnost

prenehanje kajenja

po letu dni . 1
poou S
‘ uzivanje alkohola

Uzivanje prehranskih dopolnil D ORE Kajenje &5 ORE Koli¢ina zauZitega alkohola N

Kontrolna skupina  Interventna skupina Kontrolna skupina  Interventna skupina Kontrolna skupina  Interventna skupina

po pol leta ' o .
poletudni T aC ) po letu dni . Z ' po letu dni
p0.001 p-0.001 — ross

prehranska dopolnila

po pol leta |

popolleta [
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Celostna r‘ehablllfacua bolnic z r
primerjavi z obicajno rehabilitacij
- izbolj3a kakovost Zivljenja,

- zmanjsa tezave bolnic z rakom dojk,
- zmanjsa stranske ucinke zdravljenja.

Celostna rehabilitacija bolnic z rakom dojk
- skrajsa bolnisko odsotnost,
« - poveca delovno zmoznost,
- zmanjsa invalidnost leto dni po pricetku onkoloskega zdravljenja.
e : r B T

Nikola Besic: Early integrated rehabilitation and vocational rehabilitation in 435 breast cancer patients —

2024 ASCO #ASCO24 presenteney: A comparison between the intervention and control group in a prospective study Asco

ANNUAL MEETING KNOWLEDGE CONQUERS CANCER

41

Mnenje konzilija
OREH Vedno vec aktivnosti bolnik izvaja
doma ali pa v blizini doma

Na Onkoloskem institutu bolnik
dobi individualna priporocila

Druzinski zdravnik

Center za krepitev zdravja

Kaj smo se naucili?

1. BolniSko odsotnost lahko skrajSamo.

Nas koncept celostne rehabilitacije je pravilen.

V8r'asalmk Jje predolg, zato smo ga skrajsali iz
0 na 34 vprasanj.

Nas timski pristop je pravilen.

Koordinatorka je bistveni sestavni del rehabilitacije.
Na voljo so nove publikacije.

Utrudljivost lahko preprecimo.

Limfedem lahko preprecimo.

. GinekoloSke teZave lahko preprecimo.

0 Nacin Zivljenja lahko spremenimo.

geeNoos
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+ ONKOLOSKI INSTITUT

INSTITUTE OF ONCOLOGY
?\\j QIQ' O v am bp O LJUBLJANA
univerzitetni 2
Kliniéni center ljubljana /f
Uniersty Medical Conre Linhlana

z’ Zdravstveni dom Vrhnika

Bolnice

Sodelavci

77| —

« Koordinatorke: Zlm‘ku Mavri¢, Anamarija Mozeti¢,
Tjasa Pecnik
- Register raka: Tina Zagar, Vesna Zadnik in ostali
- Fizioterapija: Sanja dukié in ostali
« Psihoonkologija: Andreja Cirila Skufca Smrdel, Jana Knific,
Jana Markovi¢ in ostali
+ Prehranska sluzba: Nada Rotovnik Kozjek, Denis Mlakar
Mastnak, Tatjana Slapar in ostali
+ Analgezija: Branka StraziSar in ostali
« Ginekologija: Andreja Gornjec, Nina Kovaevié¢, Helena Pozar
« Zdravstvena nega Mateja Pangerc, Robert Gavrié in ostali
+ Delovna skupina za rehabilitacijo: Mateja Kurir,
Lorna Zadravec Zaletel, Simona Borstnar, Tanja Marinko X .
+ Konzilij OREH: Romi Cencelj-Arnez, Domen Ribnikar ZZZS: Andre] Plesmcurt
. . . Raziskavo o celostni rehabilitaciji bolnic z rakom dojk OREH
Mitja Anzi¢, Danijela Golo, Ivica Rato3a, Anja Kova, Jan Zmuc,  financirata Agencija Republike Slovenije za raziskovanje in Ministrstvo
Bojana Zg_onc Majda Drofenik, Ina Kresal za zdravje (Projekt V3-1906). Nosilec raziskave je Onkolodki indtitut

UKC Ljubljana: Natasa Kos
Psihiatricna klinika Ljubljana: Irena Rahne Otorepec,
Tamara Josimovié

URI Soéa: Bojan Pelhan, Marko Sremec, Tina Rozman
ZD Vrhnika: Vesna Homar, Eva Gorup

ZD Ljubljana: Nena Kop&avar Guéek

Europadonna: Tanja Spanié, Darja Molan

Drustvo onkoloskih bolnikov: Breda Brezovar Goljar
Ministrstvo za zdravje: Tanja Mate

Fakulteta za Sport: Vedran Hadzi¢

NIJZ: Rade Pribakovié-Brinovec
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Univerza v Ljubljani
Medicinska fakulteta

ANALIZA NAPOVEDNIH DEJAVNIKOV
NEZADOVOLJENIH POTREB BOLNIC Z RAKOM
DOJKE V DRUZINSKI MEDICINI

Spomladanski simpozij ZdruZenja za senologijo SZD
Celostna rehabilitacija pri raku dojke
6.06.2024, Ljubljana

Dr. Spela Miro3evi¢, mag. biopsih.

uvob Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

Narascajoca populacija prezivelih bolnikov z rakom

~
)
p—
4
went
I e
pS
Wawmo r -
Nossa

slika 1. Ocenjeno Stevilo prezivelih bolnikov z rakom, diagnosticiranim v zadnjih petih letih, na 100 000 prebivalce
v, oba spola (vir: GLOBOCAN 2020; Map production: IARC (http://gco.iarc.fr/today)).

uvob Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

LaZna pricakovanja

"Ker nisem dobila nobenih informacij o rehabilitaciji,
sem mislila, da je normalno, da se zelo hitro vrnem
vformo. ! “Obstaja prepri¢anje, da bomo po konéanem
zdravljenju hitro ozdraveli, vendar po bolezni nisi
vec to kar si bil, ni vec tiste energije, pojavijo se
teZave s spominom, spanjem in bole¢ino.”?

“Morala bi praznovati, morala bi se dobro
pocutiti, morala bi biti kot pred rakom, ne

bi smela potrebovati podpore.”2
“... pogosto se vse informacije in nasveti konéajo

z zdravljenjem ...”*

Hauken et al., 2013. 3slovenski bolnik z rakom (preliminarni podatki, Miro3evi¢, 2023)
2Stanton et al. 2002. “Powers et al., 2014.

uvob Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

Izzivi v obdobju po zdravljenju

Betor b S
ol i
- e
/«/\
p L r
p= (crncee =
dphection o survivor rcrnce
slika 2. Potencialni dolgoroéniin pozni uinki
zdravijenja ter njihov vpliv na prezivele bolnike
2 rakom (Jacobs & Shulman, 2017).
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r
4
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o
Saed)




uvobD Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

IzboljSanje kakovosti Zivljenja

*  Nara$cajoca potreba po visokokakovostni oskrbi prezivelih bolnikov z rakom

*  VSloveniji ni rutinskih programov, ki bi bili posebej usmerjeni v t.i. podalj$ano fazo (po konéanem
zdravljenju)

*  Skrb za prezivele je del EBCC in DPOR 2022-2026

+  DPOR 2017-2021: Pilotni projekt "OREH" - preZivetje pri bolnicah z rakom dojk

«  Stevilni izzivi (npr. pomanjkanje osebja, zmogljivosti, financiranja, spremembe zakonodaje)

*  Vloga druzinskega zdravnika je slabo opisana

- % - ﬁ
— ol
e Q ‘

Slika 3. Primer brosure v okviru programa "OREH”

uvob Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

Zajem potreb | — Priloznost za izboljsanje

podporne oskrbe

ZAKAJ JE TO POMEMBNO:

* Neresene nezadovoljene potrebe so povezane
z vec obiski pri zdravniku druZinske medicine

« Slabsa kakovost Zivljenja

* Povecanje nezadovoljenih potreb v prihodnosti

Unmet needs

uvobD Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

Sistematicni pregled 26 Studij o pojavnosti in dejavnikih, povezanih z vecjo
stopnjo nezadovoljenih potreb pri prezivelih bolnikih z rakom po koncu
primarnega zdravljenja (objavljeno v EJCC, april 2019)

raTe A
" gy P PR,
Merski instrumenti \'i" Prevalenca -}'.'J} ,:5‘?'“".3";{.’, Dejavniki, povezani z viSjo sto
e pnjo nezadovoljenih potreb
o Petrazli¢nih instrumentov o 321-761% Starost
4 4 o Staros
©  CasUNnajbolj celovit © Najvidja pri raku dojke (52 - 88 o Zaposlitveni status, izobrazba
o 6 mesecev - 15 let po zdravljenju %)in raku na modih (625-66 _ reyilo simptomoy
o Ocena potreb: telesnih, ¢ustvenih, Z %) H o 2dravlien
o Hormonsko zdravljenje
ivljenjskega sloga, informacijskih, pr 5 strah pred ponovitvijo bolezni o Simptomi depresije/ anksioznosti
akti¢nih, odnosov in spolnih. najpogosteje poro¢ana o Kakovost fivliena
nezadovoljena potreba o Socialna podpora

o Zilavost/psiholoska odpornost

Mirosevig, $., Prins, J. B., Seli¢, P., Zaletel Kragelj, L., & Klemenc Keti3, Z. (2019). Prevalence and factors
associated with unmet needs in post-treatment cancer survivors: a systematic review. European journa
| of cancer care, 28(3), e13060.

Uvod Rezultati
CILJI IN HIPOTEZE Razprava
Metode

CILJI:

« Ugotoviti pojavnost nezadovoljenih potreb slovenskih preZivelih bolnikov z rakom dojk,

*  Oceniti potencialne dejavnike (demografske, klini¢ne, psiholoske in vedenjske), ki so pove

zani z visjimi nezadovoljenimi potrebami,

*  Razviti multivariatni model nezadovoljenih potreb prezivelih bolnic z rakom dojk.

HIPOTEZE:

H3: Vsaj 30 odstotkov oseb, ki so prezivele raka dojk, poroca o vsaj eni nezadovoljeni potrebi.

H4: Z multivariatnim modelom bomo ugotovili potencialne dejavnike, ki napovedujejo nezado
voljene potrebe pri prezivelih bolnicah z rakom dojk.




Uvod Rezultati
Cilji in hipoteze Razprava
METODE

PREGLED POJAVNOST!I IN DEJAVNIKOV, POVEZANIH Z VISOKIMI STOPNJAMI NEZADOVOLIENIH POT
REB

Pregledno-prese¢na Studija

Multivariatna logistiéna regresija

Okolje: udelezenci, ki so se udeleZili kontrolnega pregleda na Onkoloskem institutu v Ljubljani

Preiskovana populacija: Osebe, preZivele raka dojk

Vkljucitveni kriteriji: a) Zenski spol, b) da je bila diagnoza BC postavljena po 18. letu starosti, c)
1-5 let po zdravljenju z operacijo in/ali radioterapijo in/ali kemoterapijo, d) brez znakov
ponovitve bolezni

Studijski instrumenti: demografski in klini¢ni vprasalnik, SCQ-19, MSPSS, HADS, EQ-5D, RS-14, F
CRI, CaSUN

Statisti¢na analiza: % prezivelih bolnikov z rakom z vsaj eno nezadovoljeno potrebo, 10 najpog
osteje prijavljenih nezadovoljenih potreb, povpredje jakosti in skupno Stevilo, starosti prilagoje
na univariatna analiza, multivariatna logisti¢na regresija

Slika 4. Zasnova Studije presecne studije, ki je preucevala neizpolnjene potrebe prezivelih bolnic z rakom dojk po zdra
vijenju

Uvod REZULTATI
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

HIPOTEZA: Vsaj 30 odstotkov oseb, ki so prezivele raka dojke, navaja vsaj eno nezadovoljeno potrebo.

Najpogostejse nezadovoljene potrebe
1. Dostopno bolni$niéno parkirisée

2. Strah pred ponovitvijo bolezni

3. Zmanj3anje stresa

a Najpogosteje zadovoljene potrebe
1. Najboljsa zdravstvena oskrba

3 2. Multidisciplinarni pristop

- I 3. Razumljive informacije

Slika 6. Razsirjenost nezadovoljenih potreb na celotni lestvici CaSUN in posameznih podrogjih.

Miro3evi¢, 3., Prins, J. B., Borstnar, S., Besic, N., Homar, V., Selic-Zupancic, P., ... & Klemenc-Ketis, Z. (2022). Factors associ
ated with a high level of unmet needs and their prevalence in the breast cancer survivors 1-5 years after post local treatm
entand (neo) adjuvant chemotherapy during the COVID-19: A cross-sectional study. Frontiers in Psychology. 13(1), 1-14.
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Uvod REZULTATI
Cilji in hipoteze Razprava
Metode

DEL Ill: PREGLED POJAVNOSTI IN DEJAVNIKOV, POVEZANIH Z VISOKIMI STOPNJAMI NEIZPOLNJENIH
POTREB: stopnja odzivnosti in znatilnosti bolnikov

‘ Declined for the following reasons (n = 127):
— don't have time

w00t
don't feel like it

- someone waiting for me in the car
- don't have glasses with me

- o reason

Znatilnosti bolnikov:
povpreéna starost udelezencev je bila

‘ . | Participants excluded from the study for the *

following reasons (n = 51} 56 let,
J -mml)lﬁ\;- :l-") mi -as T + vetina jih je bila porogenih (62%),
- more than 5 years pos " -
ess than 1 "\rp)l:—nalmculin =8) * zdiagnozo raka v drugem stadiju (59%)
- no data on the time since treatment (n = 3) + in 30 mesecev po primarnem zdravljenju.
cancer has progressed (n = 2)
Data available for the analysis 0ot BC (n=1)
(n=430)
Slika 5. Proces tudije
Uvod REZULTATI
Cilji in hipoteze Razprava

12

Metode

HIPOTEZA: Veddimenzionalni model bo opredelil potencialne dejavnike, ki napovedujejo neizpolnjene
potrebe pri preZivelih bolnicah z rakom dojke.

U S S, Farshological and enmationsl
Varisbte

ok (s cn ok o3 ) O (93 1)

Pomembni napovedni dejavniki visokih
ravni skupnih nezadovoljenih potreb:
* mlajsa starost
* vecje Stevilo socasnih bolezni
* slab3a kakovost Zivljenja
* nizka psiholo3ka odpornost/Zilavost

Mirosevit, ., Prins, J. B., Borstnar, ., Besic, N., Homar
,V., Selic-Zupancic, P., ... & Klemenc-Ketis, Z. (2022). F
actors associated with a high level of unmet needs an
d their prevalence in the breast cancer survivors 1-5 y
ears after postlocal treatment and (neo) adjuvant che B

motherapy during the COVID-19: A cross-sectional stu : sty
dy. Frontiers in Psychology. 13(1), 1-14. - e s

Figure 10. Final logistic regression models predicting total unmet needs and unmet
needs in the ive care and ical and emotional support domain
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Uvod Rezultati
Cilji in hipoteze RAZPRAVA
Metode

Splosna razprava

*  Visoka razsirjenost, opazena v slovenskem vzorcu Cancer Survivors’ Unmet Needs (CasUN)

I Tezka primerjava

I. NaSo razsirjenost smo obravnavali kot visoko

Il.  COVID-19

- e gt o e o W e
PN e T —

* Nizka potreba po informacijah

o [sn——

I Le 21,2 % udeleZencev je porotalo o nezadovoljenih potrebah

. W B a1 et s ChaTOm e i e
A 8 OB Yt GO I e et P B ST Yt RS

po informacijah Thare e e it g wrewsn.
Il.  Lestvica CaSUN nima potrebe po informacijah o dolgoro¢nih. EXAMPLE EXAMPLE EXAMPLE EXAMPLE EXAMPLE EXAMPLE EXAMPLE
poznih ucinkih oomaraep | MO BCUROmY

o e e rea?
*  Kdo so tisti, ki so preziveli bolniki z bakterijo BC in potrebujejo do ==

[Ar— s | gt
datno oskrbo? [P — v

e ity s

Opredelitev podskupine ranljivih bolnikov z analizo grozdov

v et | Wesk | Moderis | Sy

Uvod Rezultati
Cilji in hipoteze RAZPRAVA
Metode

Smeri prihodnjih raziskav

*  Analiza razli¢nih skupin onkoloskih bolnikov z razli¢nimi stopnjami nezadovoljenih potreb
*  Ponovni razmislek o postavkah CaSUN-a

*  Preziveli bolniki z rakom, ki Zivijo z boleznijo

¢ Pomanjkanje raziskav nekaterih redkejsih vrst raka
*  Preucevanje nezadovoljenih potreb skozi ¢as

* Analiza grozdov

*  Vkljucitev samoucinkovitosti in samoupravljanja
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Uvod Rezultati
Cilji in hipoteze RAZPRAVA
Metode

Prednosti in omejitve

Temeljit sistematicen pregled literature = uéenje iz prej$njih napak
Uporaba standardiziranih smernic za prevajanje

v
v
v" Vklju€evanje homogenega vzorca (osebe, ki so preZivele rak dojke po koncu zdravljenja)
v" Poskus raziskovanja dejavnikov povezanih s specifiénimi domenami

v

Opredelitev ranljivih skupin (analiza grozdov)

< Niizvedena popolna medkulturna prilagoditev lestvice CaSUN, le celovitost in strokovna razprava
<+ Analiza odzivnikov in neodzivnikov

«» CaSUN nima mozZnosti ocenjevanja potreb, ki bi obravnavale utrujenost, tezave s spanjem,
spominom in koncentracijo

* lzziv je analiza posami¢nih domen
Presecna Studija: Kako se nezadovoljene potrebe spreminjajo s ¢asom?
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Uvod Rezultati
Cilji in hipoteze RAZPRAVA
Metode

Implikacije za klini¢no prakso

* Bolj3e razumevanje potreb -> izobrazevanje zdravstvenih delavcev
« Boljsa komunikacija med bolnikom in zdravnikom
* Intervencije, usmerjene v posebne neizpolnjene potrebe, npr. strah pred ponovitvijo raka

*  Kognitivnih izzivov ne smemo zanemariti

* Posebna skrb za preZivele, ki so mlajsi, in tiste z vi$jo stopnjo komorbidnosti (potencialno starej3i?)
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Hvala za pozornost!

spela.mirosevic@mf.uni-lj.si
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GINEKOLOSKE TEZAVE
BOLNIC:Z RAKOM DOJK

20 000"

doc. dr. Nina Kovacevi¢, dr.med _ o5& s o

GENITALLJE

HIPOESTROGENIZEM

Suha nonica

Srbenje, pekos gbcutek, drazenje
Stanisanie in sivenje sramnih diagic.
Bolecing in pritis v noznici

Zdrs medenicnih organov

SPOLNOST

BoleCi spolni odnosi
manjiane viaZenie noznice

Krvavitev po spolnem odnosy

SECILA

Bolece uriniranie,

[% to urinirani;

PonavligioGa vnetia seéil

Idrs secnice in se€nega mehurig

fs% Raziskava o celostni
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\eg} 2 rakom dojk
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SPODBUJANJE
SPOLNOSTI

TEHNIKE SPROCANJA MISIC
MEDENICNEGA DNA

KOMUNIKACIJA in

SPODBUDA
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dr. Gaspar A

COMPARISON LASER WITH ESTRIOL

Efficacy of Erbium:YAG Laser Treatment Compared to
Topical Estriol Treat; t for Sy of Geni i
Syndrome of Menopause

Adrian Gaspar, Mp,” Hugo Brandi, ph. s, Valentin Gomez, »o, and Daniel Luque, M

Clinical

&

50 patients; all treated first with estriol to hydrate mucosa
Laser group - 3 sessions

Up to 18 months FU
Results more pronounced and longer lasting compared to topical estriol treatment

Significant d of pH and imp in ion value

Histological examination showed changes in the tropism of the vaginal mucosa and also angiogenesis,
congestion, and restructuring of the lamina propria

Significant reduction of all d phy symp - Dyspareunia, dryness, irritation, chronic
leucorrhea

Gaspar et al. Lasers Surg Med, 2017




BREAST CANCER SURVIVORS

Vaginal erbium laser as second-generation thermotherapy for the
genitourinary syndrome of menopause: a pilot study in breast

Clinical evidence

Menopause

The Joural of The North American Menopsuss Society

Drymess VAS

cancer survivors : \‘ — : +
5 5 +
4 *
:

Marco Gambacciani, MD," and Marco Levancini, MD®
s

maarn o n u
teumanes Fosow s (mannal T
™

* 43 patients; 3 sessions, 1 month appart

* Both subjective and objective scores significantly improved

* Improvement up to at least 12-18 months

eatments Fallow-up (manths)

Gambacciani & Levancini. Menop:

Clinical evidence
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HYALURONIC ACID IN MOISTURIZERS

Hyaluronic Acid: A Valid Therapeutic Option for Early Management of Genitourinary
Syndrome of Menopause in Cancer Survivors?

Rossella E. Nappi,'*" Silvia Martella,® Francesca Albani,* Chiara Cassani,*® Ellis Martini,? and Fabio Landoni®

* Randomized pilot trial
* 57 postmenopausal women with early-stage BC and in their first year of Al therapy
* HA-based moisturizer, a prebiotic-based moisturizer or no additional therapy

*  After 6 months of treatment, the improvement of sexual function assessed by using the female sexual function index (FSFI) was
significantly higher in the HA group as compared to the prebiotic group: mean score 25.90 and 15.08

Basel). 2022 Aug;
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HYALURONIC ACID IN MOISTURIZERS

A single-arm, prospective trial investigating the effectiveness of a non-hormonal vaginal
moisturizer ining hyaluronic acid in p | cancer survivors

Jeanne Carter, PhD,'?? Raymond E. Baser, MS,* Deborah J. Goldfrank, MD,"® Barbara Seidel, NP® Lisania Milli, NP.S
Cara Stabile, MPH,” Jocelyn Canty, MA," Sally Saban, BA,' Shari Goldfarb, MD,*#*® Maura N. Dickler, MD,'®

Ginger J. Gardner, MD,$ Elizabeth L. Jewell, MD,"S Yukio Sonoda, MD,"$ Marisa A, Kollmeier, MD,"! and

Kaled M. Alektiar, MD'"

+ 101 women with (HR+) BC undergoing adjuvant therapy with an Al or with
HR+ endometrial cancer

* HA-based vaginal gel to relieve GSM-associated symptoms for up to 24 weeks.

VAS and VuAS Composite Means

+  Self-perceived GSM symptoms, FSFI scores, vaginal pH, and the menopausal
symptom checklist (MSCL) score improved significantly at the end of the
treatment compared to baseline, highlighting that HA-based moisturization
was able to improve vulvovaginal health and sexual function in these patients.

Clinical evidence

Supportive Care

in Cancer

—e— VaAs
— 4 — VuAS

S and VuAS,p <0001

1

Basaline Week 4-6 Woek 12-14  Weok 22:24
Time Point
ort Care Canc 021 Jan; 29(1): 311-322.

OBRAVNAVA GENITOURINARNEGA SINDROMA V MENOPAVZI
PRI ZENSKAH PO ONKOLOSKEM ZDRAVLJENJU

NE-ABLATIVNI
ERBIJEV
LASER

Bolnice z rakom
rodil, ki ne morejo
prejemati HT in
imajo simptome
GUs

LUBRIKANT S
HIALURONSKO
KISLINO

SUBJEKTIVNAin
OBJEKTIVNA
OCENA IZBOJSANJA
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Tezave zaradi
pomanjkanja
spolnih hormonov
pri bolnicah z
rakom dojk

Vloga zenskih hormonov

Functions of Estrogen

Brain
- helps maintain body Breast
temperajure. \ - stimulates puberty

- prevents memory loss

- prepare milk glands

Heart & Liver
- Regl s cholestero
- Reduces plaque d
buildup in arteries

Ovary

Uterus
- stimulates maturation
- prepares uterus for
fetus nourishment

- thickens vaginal lining

Bones
rves bone mineral

[ Extrinsic - Photoaging Skin

]

Intrinsic — Chronalogically Aged Skin | &

Sonig

Environment
v

AlrfWater Pollution

Diet-Exercise-Stress [physical)

Utestyle

Infections/Pathogenic organisms

Generics

Skin Microbiome

Intriosic
ey

Modeof birth
Oiet

Geography
Water/al pollation

and Selective

Lephart ED, NaftolinF. Factors Influencing Skin Aging and the Important Role of Estrogens

Aug 19:15:1695-1709.

(SERMSs). Clin Cosmet Investig Dermatol, 2022

Vloga estrogena na kozo

- Estrogen/SERMs + Estrogen/SERMs

4 Wrinkles. 1 Wrinkios

SN\

| YOV OV
Epidermis - GoNaY/oYooyoYo Yoy eYo Yo oyeNe

o

Asférﬁk‘

Dermis AET AV
Vrg
S 4 Fragmented

k Collagen
Hetastosis’

Adipose

e | CSSSSESIRREER

Wilkinson HN, Hardman MJ. A role for estrogen in skin ageing and dermal
biomechanics. Mech Ageing Dev. 2021 Jul;197:111513.
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MENOPAVIA

» ENO LETO BREZ MENSTRUACIJE - izkljucuje bolnice po kemoterapiji in

jemaniju tamoksifena

» IATROGENA - po OP, po RT male medenice
HORMONAL
» 51 LET

Inthe years before and after menopause.

ESTROGEN HORMONE LEVELS
Estrogen Level = Estrogen Deficiency
Age20  Age30  AgedS  Asedd  AgeS0  Agedd  Ame70  Age8D
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Histoloski podtipi raka dojke

HER2:

HER2+

ZDRAVLIJENJE
RAK DOJKE

9T
¥ /)

CELOSTNA REHABILITACIJA

+ Llimfedem

« Depresija

+ Anksioznost

- Kognitivne funkcije
+ Utrudljivost

+ TeZave z ramenskim Okvara srca + Nespeé&nost
skleporp < Suha in manj elasticna
* Brazgotina Lo koza
* Bolecine Zdrav naéin zZivljenja
-Fiziéna aktivnost
' Vazomotorni simptomi -Prehrana
Ginekoloske tezave -Kajenje
Poklicna rehabilitacija -Suha noznica

Spolnost

—zmanjSana zelja ali

zanimanje

VROCINSKI
OBLIVI




Vrocinski oblivi pri bolnicah z rakom

dojke

- 46-73% bolnic z rakom dojke*
- postmenopavzalni simptomi**:
- mili (29%)
- zmemi (37%)
- hudi (34%)

*NCCN Guidelines Version 1.2024 Survivorship

**Couzi RJ et al. Prevalence of menopausal symptoms among women with a
history of breast cancer and attitudes toward estrogen replacement therapy. J
Clin Oncol 1995 Nov;13(11):2737-44.

Vrocinski oblivi pri 253 bolnicah z rakem dojk

» vsaj en vro&inski obliv: POLOVICA
PRIMEROV

» Vv 24 vurah:

> 34% mili,

’ 22% Zmerni' Conterts ity svadatis st - " b

> 5% hudi BEY - Bitas

’ ¢ The Breast
> 0.4% zelo hudi "o, ‘ |

journal homepage: www

Original article

» V zadnjem tednu:

Hot flashes in breast cancer survivors: Frequency, severity and impact @ —

» 33% mili, Hao-Yuan Chang *°, Aparna C. Jotwani , Yeur-Hur Lai **, Mark P. Jensen
. Karen L Syrjala Jesse R Fann ', Julie Gralow

» 17% zmerni,

» 2% hudi,

» 0% zelo hudi
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Napovedni dejavniki za vazomotorne

simptome (N=3595)

Poveca tveganje (p<0,05) Razmerje Interval
obetov zaupanja
(95%)
Kemoterapija 1.80 1,21-2,68
Hormonska terapija 2,73 2,08-3,58
Predhodna nadomestna hormonska terapija 1,67 1,30-2,13
Tezave pred diagnozo 2,20 1,73-2,80
Odstranitev jajénikov 1.77 1,37-2,27
Predhodno antidepresiv 1,49 1,06-2,09

Reeves KW et al. Predictors of Vasomotor Symptoms among Breast
Cancer Survivors. J Cancer Surviv. 2018 June ; 12(3): 379-387.

9
Vrocinski valovi pri bolnicah z r
Spearmanova povezava
e T oo |
Najhujsa bolecina 0,19 p<oor 0,20 p<oo1
Povpre¢na bolecina 0,17 p<0o1 0,18 pooi
Motnje spanja 0,25 p<0001 0,24 p<0001
Psiholoska funkcija -0,18 p<o01 =
Fizi€ne tezave - -
oA i
n breast cancer survivors: Frequency. severity and impact e
lll. La Mark P jemen @
11
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Napovedni dejavniki za vazomoiorne

simptome (N=3595)

Manjse tveganje (p<0,001) Razmerje Interval
obetov zaupanja
95%

MiajSe Zenske 0,94 0,93-0,96

Zgodnji nastop menopavze 0,98 0,97-1,00

Dajsi interval od diagnoze 0,92 0,90-0,94

Sladkorna bolezen 0,45 0,21-0,95

Metabolni sindrom - ni statisti¢ne povezave
s pojavom vazomotornih simptomov

Reeves KW et al. Predictors of Vasomotor Symptoms among Breast Cancer Survivors. J
Cancer Surviv. 2018 June ; 12(3): 379-387.
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¢ ONKOLOSKI INSTITUT
INSTITUTE OF ONCOLOGY
LJUBLJANA

| https://www.

Klini¢na pot
celostne rehabilitacije

bolnikov z rakom dojk

elektronska izdaja, verzija 4.0

14

ZA JAVNOST IN BOLNIKE

> Domev > Dejavnasti > Zdravsivena deiaunost > S

AT JE CELOSTNA REHABILITACI]A?

> Diagrosiéna dejavnost

= zdravsivens dejavnosti > Cs

rehabiltact

» Sektor operatinih dfavnesii

» Sektor radioterape

veBletnh strokownt prizadevan] za vepostavitev celostne reh
REH

» Sektor inernisténe onkoiogle

T e RAZISKAVA O CELOSTNI REHABILITACI]T ONKOLOSKIH BOLNIKOV
ssirbe boinka OREH

> Palituna oskrba

» K

rana in distotersoila

m srckaunjzkem, K ko
> Gen

o sustovanie

»Enota za ugotavianie poznin
Sosiedic raka

» Zersustvans nags

> Lekama

+ Prigarasila n kimgne ot aziskavi najdate TUKAL

e

PUBLIKACIJE O RAKU DOJK

+ Raziskovalna in izobraZevalna Ob diagnozi raka dojk:

defounost = nformasis n rapen .
R —

© zdraviienju raka doik:

o in rekonsirukesa dojk
elenih uEnkoy sistemskega zdraviens: kej morste vedeil

[ Zéraujerie rais
D Prenrana in rak: ke
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VIios

v
[ POMANJKANJE ZENSKIH HORMONOY J

M

KCR bolnika v primeru adgovarav DA in po pogovoruz LO
napoti bolnika na obravnavo:

T

Stopnja 1 Stopnia 2 Stopnja 3 Stopnja 4
Vazomotorni Mili simptomi, Zmerni simptomi,  Hudi simptomi, ki
simptomi ukrepanje ni vplivajo na omejujejo

dnevnoaktivnost  dnevno aktivnost

| |

STOPNJA 1-3, Svetovanje: Nehormonsko
« telovadbayfizitna aktivnost farmakolosko zdravljenje
«  sprememba zivljenskega sloga (predpiSe LO, anesteziolog
* redukcija telesne teze, Ee je ali druzinski zdravnik)
prekomerna + nizki odmerki

. joga antidepresivov

\ 7 escitalopram,

\ citalopram, sertalin®,

paroksetin®,

Akupunktura

fluoksetin®

« antikonvulzivi
(gabapentin,
pregabalin)

+ zdravilaza
nevropatsko boleting

Ce ni uéinka pri stopnji
2 in 3, bolnik sporoti
KCR - ta naprej LO:

Anesteziolog v protibolecinski ambulanti (duloksetin)
Ce ni uginka pri +  nekateri
. antihipertenzivi
stopnji2in 3, - {Hlonidin)

bolnik sporoci KCR

- ta naprej LO: 'ne skupaj s tamoksifenom

16




VAZOMOTORNI SIMPTOMI

STOPNJA 1 STOPNJA 2 STOPNJA 3

Imerni simptomi Hudi simptomi
kratkotrajni vplivajo na dnevno | omejujejo dnevno
aktivnost aktivnost

17

DEJAVNOSTI NA ONKOLOSKEM INSTITUTU

Redna dvakrat tedenska telovadba OBNOVA
preko Zooma organizira Fakulteta za Sport

JOGA (program OREH) preko Zooma od novembra 2021 za interventno

skupino 300 bolnic udelezba 34-76 (mediana 46) bolnic/vadbo
sedaj bomo na Jogo povabili tudi preostale bolnice

Delavnice O PREHRANI preko Zooma predavanja klinicnih dieteticark
z Onkoloskega instituta na delavnicah prisotnih tudi vec kot 40 bolnic

Psihoonkologija — Triaza in zgodnja napotitev!

NEFARMAKOLOSKI UKREPI

telovadba/fizi€na aktivhost

sprememba Zivljenskega sloga
kognitivho-vedenska terapija*

redukcija telesne teze, ce je prekomerna
joga

19

[ ZDRAV ZIVLJEN]SKI SLOG ]

\‘[r
KCR spodbudi bolnice, da se gibljejo vsaj 5 x tedensko, vsaj 3 x tedensko do
pospesenega dihanja.
Bolnice z omejitvami pri telesnih aktivnostih usmeri na obravnavo:

F = N 5 — —
Druzinski zdravnik Center za Telovadba Psiholog: Kliniéni Drustva:
Svetovanje glede krepitev na Fakulteti Psihologka dietetik: Osnovna
moZnosti telesne zdravja: za §port obravnava Predavanja priporot,
aktivnosti zaradi DZjih na pri ovirah v divo ali svetovanje
pridrufenih bolezni, predlog V Hvo ali pri telesni preko glede
motiviranje za konzilija preko aktivnost spletne moZnosti
telesno aktivnost, OREH napati aplikacije teZavah s‘ apliakcije prilagojene
ureditey na ustrezne Zoom Zoom, vadbe za
protibolecinske delavnice ali sam;podn Prehranska baolnice z
terapije, usmerjanje predavanja . obdelava rakom
za premagovan-je kadar je to dojke.
ovir, prilagoditev potrebno
prehrane zahtevam
telesne aktivnosti,
usmeritve glede
kajenja, alkohola,

skrhbi glede tede,

prene LR
.iik,
°

<
|
4

v

EE oo
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Nehormonsko farmakolosko

CELOSTNA REHABILITACIJA % : ) i
zdravljenje vazomotornih simtomoy.

. are 22 fluoksetin®
Koordinator celostne rehabilitacije

ANTIKONVULZIVI: gaba n, pregabalin
DruZinski zdravnik Onkolog

ANTIHIPERTENZIV - ALFA AGONIST: klonidin
Specialist medicine dela

ZDRAVILA ZA NEVROP. O BOLECINO: duloksetin

Prehranska sluzba
ANTIHOLINERGIKI: Oksibutinin

Ginekolog

Psihoonkologija

Fiziater in fizioterapija

Anesteziolog

Center za krepitev zdravja NCCN Guidelines Version 1.2024 Survivorship

21 22

Dataonlevel of efficacy:  Preliminary ) +
DEoom Evidence-based approaches for the management of x®
e side-effects of adjuvant endocrine therapy in patients with
Compeling breast cancer
PR
VYV Probably efficacious (data from RCTs) V4 Might be efficacious (data from RCTs with smaller samples)
¥ Cond e
Hot Sexval Weight Musculo- Fatigue
flashes | dysfunction gain skeletal
symptoms
SSRIs and SNRIs. JI W 11 ~1 Qi
» pogosti in moteci simptom
Anticonvulsants W g
Onimiyin ol - » multidisciplinarni pristop
‘Aromatase inhibitor switch - - = W
Vaginal lobricantsor moistursers o » Nefarmakoloski ukrepi
Vaginal €O, laser v
P——— W » Farmakoloski ukrepi
Cognitive behavioural therapy Vi RN VI VI W
Physical exercise W W Y
Acupuncture 3 E - W W
Hypnosis ¥
‘Yoga and mindfulness W - 4 N 4
: fectsin breast
«cancer survivors
RCTs P
serotonin reuptake inhibitors.

23 24



The Complete
Guide to

How to Feel Empowered
and Take Control

25




—~SOCA LJUBLJANA

CENTER ZA POKLICNO REABILITACIJO POKLICHOIERREILITACR S
PR (vocational rehabilitation, return to work): je
organizirani strokovni postopek, je orodje, metoda, ki
omogoca, da osebam z zdravstvenimi tezavami
pomagamo ostati na DM oz. omogoc¢imo, da se zaradi
bolniske odsotnosti lahko ¢cimprej vrnejo in ostanejo na

DM.

POKLICNA REHABILITACIJA

BOJAN PELHAN
LJUBLJANA, JUNIJ 2024

POKLICNA REHABILITACILJA POKLICNA REHABILITACIJA

« zaposlitvena rehabilitacija (zakon o zaposlitveni
rehabilitaciji in zaposlovanju invalidov)

+ poklicna rehabilitacija (zakonu o pokojninskem in * terapevti

invalidskem zavarovanju) of o + delodajalec (delovno mesto)
» zgodnje vracanje na delo po tezji bolezni ali

po§kodbi = RTW(Zakonu o varnosti in zdravju pri delu)

* bolnik/poskodovani




DELO JE POMEMBEN DEJAVNIK KAKOVOSTI
ZIVLJENJA IN USPESNOSTI CELOSTNE
REHABILITACUJE

5
f“:R"”%
§
Km..,.f’
POKLICNA REHABILITACUA (PR)
PR lahko izvajamo, ¢e zagotovimo: aktivno sodelovanje
rehabilitandov, terapevtov in delodajalcev (svojcev ter
sodelavcev bolnika)
Ucinkovitost PR:
» motivacija rehabilitanda,
» zacetek - Cimprej,
» sodelovanje z rehabilitandi, terapevti in delodajalci,
» uporabljamo preizkusene metode in postopke dela, ki so dokazano
ucinkoviti,
» dolgotrajna strokovna podpora. m
7

POKLICNA REHABILITACJA (RTW) V
CPR URI - SOCA

triaza
rehabilitacijska obravnava
rehabilitacijska ocena
nacrt vracanja na delo
spremljanje, podpora

Pregled v CPR in rehabilitacijska obravnava je
smiselna pri vseh delovno Se aktivnih osebah, ki
ustrezajo vstopnim kriterijem in so motivirani za

vracanje na delo.

Vstopni kriteriji: starost (15 do 60 let), zaposlenost, ugodna prognoza in
funkcionalnost, ¢asovno okno - 3 mesece do enega leta

Kontraindikacije: nemotiviranost, nezaposlenost, slaba prognoza,
obremenjujoce zdravljenje, zelo slaba funkcionalnost, odvisnost o PAS,
akutna dusevna bolezen.




CELOSTNA OREH JE
SMISELNA IN
UCINKOVITA

PR LAHKO IZBOLJSA
UCINKOVITOST
OREHa

STROKOVNA
TEMATIKA: KT, HT,

UTRUDLJIVOST....

11

POKLICNA REHABILITACIJA

« LAHKO SKRAJSA TRAJANJE IN REZULTATE CELOTNE
MEDICINSKE OBRAVNAVE

« OMOGOCI, OLAJSA POSTOPEK VBA(VZANJA NA DM IN IZBOLJSA
KAKOVOST ZIVLJENJA

POKLICNA REHABILITACIA -
SODELOVANJE S TERAPEVTI

« Aktivacija primarnega in sekundarnega nivoja
izvajalcev PR
+ Izboljsana selekcija kandidatov za PR - ze

pred izdajo napotnice, organiziranost
izvajalcev za triazo

+ HitrejSa dostopnost rehabilitandov do
storitev PR




POKLICNA REHABILITACUA -
SODELOVANVJE S TERAPEVTI

« HORMONSKA TERAPUA: vrocinski oblivi, nespecnost , huda
utrudljivost, bolecine, custvene motnje

« KEMOTERAPIA: polinevropatija, utrudljivost, bolecine, kognitivne
motnje, nespecnost

« RADIOTERAPIJA: akutne in kroni¢ne posledice
« BOLECINSKI SINDROM: lokalna, regionalna, razéirjena bolecina

INTERDISCIPLINARNI KONZILIJ

13
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CELOSTNA REHABILITACIJA

ORGANIZACIJA CELOSTNE REHABILITACIJEV SLOVENI]I

= CELOSTNA REHABILITACIJA vkljucuje aktivne postopke, s katerimi bolnikom omogocimo najboljse
telesno, dusevno in socialno delovanje od diagnoze dalje. Zajema medicinsko, psiholosko, socialno in poklicno

asist. Natasa Puzi¢ Ravnjak, dr. med., spec. FRM T ) ) U ) N .
L & rehabilitacijo ter poteka od postavitve diagnoze raka do vracanja bolnikov na delovno mesto oziroma v vsakdanje

¢ (ONKOLOSKI INSTITUT
O INsTITUTE OF ONcoLocy f§ DP(R

LJUBLJANA

National Cancer
Control Programme
Stoventa

Zivljenje.
CIL)JI: izboljsanje funkcije in sodelovanja v Zivljenskih vlogah, pri delu in pri prostocasnih aktivnostih
Ukrepi koordinirani, multi(inter)disciplinarni, strokovni

Usmerjanje bolnikov v mrezi glede na njihove individualne potrebe, zgodaj + pravocasno

2Zdravstveno stanje
{bolezen/poskodba)

/T\

A Zdraviienie
J, ¢ ZmoZnosti
in
Telesne funkdije & zgradbe €———>  Dejavnosti <> Sodelovanje zdravja

/T\

N

v

Osebni dejavniki

v

Okoljski dejavniki

CELOSTNA REHAB|L|TAC|JA (bio-psiho-socialni model)

International
Gassification of
Functioning,
Disabilty

and
Health

iranja, zmanjSane zmoznosti in zdravja (MKF, 2006

Mednarodna
klasifikacija
funkcioniranja,
zmanj3ane

,,,,,,

3

CELOSTNA REHABILITACIJA

©d postavitve DG do Preventive | Restorative
naéria/pritetka
zdcaviiena

Po zaravieniu

Ponovitey bolezni

Intervention to optimize
function for the

Palliative




BOLNIKOVA PERSPEKTIVA

A-NETWORK 8- FUNCTIONALITY

A

Tumorboard

RAZLICNI MODELI CELOSTNE REHABILITACIJE

FIGURE. Team to Help Maxi

ur Quality of Life

Oncologist and
Physiatrist discuss
Team to Help  functional concerns

Team to Help
= Maximize Your
Quaity of Lite V) 7N
; Referrals Treatment plan
e
Physiatrist | Comprehensive, | tocore tailored toindividual Rehabilitation
i i i activity i
Pl Yi‘f,‘::g::a‘:" |y treatment team limitations, and update to
: 22 (PT, OT, SLP, participation physiatrist
rehabilitation priorities others) Testiiciions

Physiatrist anN/‘

‘©Oncologist discuss your
health status throughout treatment

Pathway?

Comprehensive Cancer Care Pathway

Whatis

httpsifcancercontrol.eufar

N
fw v

gt

pelguide-integra

‘guide-lan:

Maximize Your
Gy o e throughout treatment

Oncologists

Faters oo Comprehensive, _Oncologic  Team develops _Oncology
e throgon. indvidualized treatment team,  short-term and  team provides
medical oty evaluation of oncology nurse, _long-term update
ol gurdical. treatmentsand  oncology treatmentand  to appropriate
priorities  navigator, others follow-up plan  oncologists

M N H N AV A

PT means physical therapist; OT, occupational therapies; SLP, speech-language pathologist.

Stubblefield MD, Kendig TD, Khanna A. ReVitalizing cancer survivors—making cancer
rehabiltation the standard of care. MD Advis. 2019;12:30-33.

Pergolotti M, Alffano CM, Cernich AN, et al. A health services research agenda to fully integrate
cancer rehabiltation into oncology care. Cancer. 2019;125:3908-3916.

EU PROJEKTI

Jan Guide
for Quality National
ntrol

INNOVATIVE PARTNERSHIP
FOR ACTION AGAINST CANCER

Co-funded b
the Health Programme
of the European Union

" Parterey,

- .
Tlon againet 4

v‘\

CraNE

EU JOINT ACTION

NETWORKS OF EXPERTISE

ON CANCER
. Co-funded by
the European Union

DPOR 2022-2026, PODROCJE CELOSTNE REHABILITACIJE

https:/lwww.dporsildrzavni-programidpor-2022-2026/

Cilj 1. Celostna rehabilitacija bolnikov z rakom je postopoma dostopna za vse bolnike z rakom

Napoved potreb:

= Osebje

= |zobraZevanje
= Prostori

= Oprema

= MreZa

- Javni zavodi dejavnost celostne rehabilitacije postopno uvedejo v prakso in financirajo v skladu s splosnim
dogovorom

- Na podlagi potreb javni zdravstveni zavodi pripravijo razpise ustreznih specializacij in zaposlitev




DPOR 2022-2026, PODROCJE CELOSTNE REHABILITACIJE

https:/Iwww.dpor.sildrzavni-program/dpor-2022-2026/

Cilj 2. Priprava smernic in klini¢nih poti za celostno rehabilitacijo za bolnike z rakom debelega ¢revesa in danke, za
otroke z mozganskim tumorjem in za bolnike iz skupine mladostnikov in mladih odraslih.

Cilj 3.Vzpostavljena je koordinacija celostne rehabilitacije bolnikov z rakom na drzavni ravni.

= Imenovanje Elanov strokovne skupine in koordinatorja:
> Oblikovanje kazalnikov za spremljanje izvajanja celostne rehabilitacije in nadina zbiranja podatkov na drzavni ravni

> Vsebine s podrodja CR vkljuéiti v obstojeca izobraZevanja zdravstvenega osebja na primarni, sekundarni in terciarni ravni zdravstvenega
varstva

> Vzpostavitev rednega sodelovanja na podrocju raziskovania in izobrazevanja s primerijivimi centri v EU

N

Predlog sprememb na podrogju zgodnje poklicne rehabilitacije

DPOR 2022-2026, CELOSTNA REHABILITACIJA

KLINICNE POTI

Generic patient p:

Generic patient pathway
template for a specific patient
type representing best evidence

Podrocéja

= skupna podrocja

Evaluation, feedback,

\
Standard blueprint. ps
> documentation

= glede na posameznega raka specificna podrocja Whvsien . ihiod
P

Patient pathway __
repository.

Kljuéna podrogja Evropskega naérta za boj proti raku:

O zgodnja poklicna rehabilitacija,

Adaptation of PP template 1o Heaith core neigork A
national, regional, and local Hesit gare network B
conditions of the care network @ OO@OQg

implementing the template

O psiholoska,

QO socialna podpora,

QO sledenje poznih posledic,
=]

enakopravni dostop do financnih in zdravstvenih storitev.

DPOR 2022-2026, PODROCJE CELOSTNE REHABILITACIJE

https:/lwww.dporsildrzavni-programidpor-2022-2026/

Namen:
0 izboljsati kakovost Zivljenja bolnikov

0 izboljsati organizacijo celostne rehabilitacije v Sloveniji

Strokovna skupina za CR imenovana 01/2024 - spoznavni sestanek 03/2024

Naslednji delovni sestanek 06/2024:

= pregled dejanskega stanja (obstojecih zmogljivosti mreZe in tezav v mrezi) na podrodju celostne rehabilitacije v Sloveniji
- vjavnem zdravstvenem sistemu

- v neformalni mrezi / nevladnih organizacijah

= postavitev ciljev, nacrta in casovnice dela strokovne skupine

10
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DPOR 2022-2026, CELOSTNA REHABILITACIJA
MREZA: povezljivost, informiranost, ucinkovitost

Kljuéna podrocja delovanja strokovne skupine za celostno rehabilitacijo: F

QO jedrni program celostne rehabilitacije v vseh javnih zavodih v katerih so
obravnavani bolniki z rakom

0 zgodnja/pravocasna vkljucitev v celostno rehabilitacijo - ne glede na vstopno
tocko v zdravstveni sistem

0 kakovostna celostna rehabilitacija, skladna s specificno klini¢no potjo

0O ukrepi izvedeni glede na zahtevnost v javni mrezi (primar, sekundar, terciar) in
¢im blizje domu (v regiji)

QO vkljucitev razpolozljivih virov nevladnih organizacij / zdruzenj bolnikov

QO centralizirano zbiranje podatkov o celostni rehabilitaciji (kazalniki kakovosti,
register?)

12




Hvala za pozornost!

npuzic@onko-i.si
01 587 9257
Oddelek za fizikalno in rehabilitacijsko medicino

Onkoloski institut Ljubljana

13




univerzitetni klinic| nter ljubljana /<
University Medical Centre Ljubljana

REHABINITACIIA PO REKONSTRUKCII DOJKE

Sanja Markovi¢, dr. med., specialistka fizikalne in rehabilitacijske medicine
Institut za medicinsko rehabilitacijo, UKC Ljubljana
Ljubljana, 06. junij 2024

Nivoji funkcioniranja posameznika:

« Telesne funkcije (gibljivost sklepov, zaznavanije, kognitivne funkcije, ipd.)

« Telesna zgradba (limfedem, osteoporoza) Rak dojke in

* Dejavnost in sodelovanje « njegovo zdravljenje
(oblagenje, osebna higiena, gospodinjska opravila,

sposobnost za delo in prosti ¢as)

Zgodnja rehabilitacijska obravnava po onkoplasti¢ni operaciji

¥

Preprecevanje zgodnjih zapletov

Vsebina predavanja

* |zzivi in cilji zgodnje rehabilitacijske obravnave po
rekonstrukciji dojke

* Protokol zgodnje rehabilitacijske obravnave
* Kompresijska oblacila

* Nega brazgotin

* Limfedem

Onkoplasti¢na operacija = del celovitega zdravljenja bolezni raka
dojk

Metode plasticne kirurgije - preoblikovanje dojke pri

ohranitvenih operacijah; metode rekonstrukcije dojke

* Rekonstrukcija s telesu lastnim tkivom (trebusni rezenj —DIEP, rezenj hrbtne misice)

* Rekonstrukcija s telesom tujim materialom: tkivni razsirjevalci in silikonski prsni vsadki
* Kombinacija

« Casovna delitev:

+ Takoj$nja — socasno z onkoloskim kirurskim zdravljenjem
+ Odlozena — po zaklju¢enem onkoloskem zdravljenju

izboljSanje videza,
telesne samopodobe,
telesne drze,
kvalitete Zivljenja




Pooperativna rehabilitacijska obravnava

Dilema KDAJ zaceti

* Individualno prilagojena — uposteva nacin rekonstrukcije, klini¢no in
funkcijsko stanje bolnice, navodila kirurga

* Interdisciplinarna (zagotavlja optimalen koncni izid — potrjeno v Studijah)

Zgodnija, nadaljevalna in pozna rehabilitacija

¢

* pri¢ne pred operativnim posegom
* pripomore k boljSemu in hitrejSemu okrevanju po posegu in pomembno vpliva
na:
* Izboljsano gibljivost ramenskega obro¢a
* Zmanjsano boletino
* lIzboljsano kvaliteto Zivljenja

Izzivi in cilji v zgodnji pooperativni rehabilitaciji

* |zivi, ki vplivajo na samostojnost:
Zmanjsan obseg gibljivosti

* Bolecine
+ Sibkost misic in migi¢no nesorazmerje ' Sﬂi‘;z‘f’bf r':r'::nskli' fveev
* Spremembe v drZi «  tromboflebitis in limfangitis
- Zarastline brazgotinskega tkiva : edem s
R /v tezavel' rZO‘
* Limfedem — «  brazgotinjenje
i — *  bolegina
* Cilji: _—

Prepredevanje in obravnava zgodnjih in poznih zapletov
Ohranjanje obsega gibljivosti rame (dovoljen obseg glede na metodo operativnega
posega) in polnega obsega gibljivosti komolca, zapestja in prstov

Samostojnost pri opravljanju dnevnih aktivnosti
Edukacija o negi brazgotin in preprecevanju nastanka limfedema

Protokol rehabilitacijske obravnave po
rekonstrukciji dojke s telesu lastnim tkivom

Dan sprejema na Klini¢ni oddelek za plasticno, estetsko
kirurgijo in opekline UKCL dan pred predvidenim operativnim
posegom

* Interdisciplinarna obravnava

 Rehabilitacijski tim Instituta za medicinsko rehabilitacijo: ocena
funkcijskega stanja, meritve za kompresijska oblacila, potek rehabilitacije,
navodila glede vstajanja s postelje, pisna navodila

Kompresijska oblacila
* Kompresijski nedréek ustrezen za dojko po rekonstrukciji z lastnim tkivom
(Lisca)
* Kompresijska majica pri rekonstrukciji z reznjem hrbtne misice

* Kompresijski pas: enakomerna kompresija ¢ez operativno rano —
namescanje 1. pooperativni dan

* Preprecevanje edema na podrocju odvzemnega mesta
* Mehcanje in oblikovanje pooperativne brazgotine

* LaZje, manj bolece posedanje, vstajanje

* Uporaba 2-3 mesece po posegu

*Avtorica fotografij: Darja Kompan, dipl. del. ter., IMR UKC Ljubljana




* Kompresijski trak pri rekonstrukciji dojke s silikonskim vsadkom ali
tkivnim razsirjevalcem

*Avtorica fotografij: Darja Kompan, dipl. del. ter., IMR UKC Ljubljana

Prvi pooperativni dan

* Pravilno names¢anje v postelji —
razbremenilni poloZaj za zmanjsanje
napetosti trebusnih misic (dvignjeno
vzglavje >45st., dodatna blazina pod
koleni), namescanje kompresijskega
oblacila

Posedanje v postelji ob nadzoru
terapevtov preko neoperirane strani -
boka in ob opori roke

Dihalne vaje! - uCenje dihanja s prepono
(zaradi anestezije in operativnih ran je
dihanje plitvo, zadrZevanje izdiha —
bolecina, respiratorni zapleti)

*Avtorica fotografij: Darja Kompan, dipl. del. ter., IMR UKC Ljubljana
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Drugi pooperativni dan

* Posedanje za obroke

* Trening dnevnih aktivnosti

* Vstajanje ob nadzoru terapevtov in

hoja po bolniski sobi
*Avtorica fotografij: Darja Kampan, dipl. del. ter., IMR UKC Ljubljana
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Tretji pooperativni dan

* Hoja na krajse razdalje

* Pricetek izvajanja AAV in AV —
nacelo postopnosti
Rotacije v ramenskem /]
sklepu
Zmeren dvig in spust
v ramenih \
Stopnjevanje vaj v
smeri abdukcije in
antefleksije ne vec
kot do viSine ramen;
t.j. 90°
Pripomorejo k
zmanj$anju rigidnosti
in bolecine zgornjega
uda

12




Rekonstrukcija s hrbtno
misico (m. latissimus
dorsi)
* Kompresijska majica
* Pravilno vstajanje preko
neoperirane strani
* Upostevanje
biomehanike zgornjega
uda; edukacija v
progresivno krepitev in
stabilizacijo hrbtnih misic

Rekonstrukcija s tkivnim
razSirjevalcem/s
silikonskim vsadkom

+ Kompresijski trak (premik
vsadka)

* Vstajanje in hoja Ze prvi
dan po operativhem
posegu

* Reaktivacija prsne misice
(m. pectoralis major) —
izometri¢na kontrakcija in
relaksacija

Vrnitev v domace okolje

* 2 meseca redno nosenje kompresijskih oblacil
« Skrb za brazgotine

* Vaje — namen preprecevanje zarastlin in rigidnosti sklepov, dobra gibljivost sklepov,
vzravnana in simetri¢na drza
* V prvih 6 — 8 tednih po posegu:
* redno izvajanje vaj z obema rokama pred ogledalom — simetri¢na drza ramen
(5-10 ponovitev veckrat dnevno);
v 4. ali 5. tednu vlek trebuha navznoter;
po 8.-9. tednu vaje za moc (trebusne misice!) — pri reznju hrbtne misice po 6.
tednu, pri tkivnem razsirjevalcu po 5. tednu, naéelo postopnosti!
« skrb za vzravnano drzo — sklanjanje se odsvetuje (pravilno dvigovanje, pobiranje
s tall)
* skrb za dobro telesno pripravljenost

* Lazje dnevne aktivnosti — stvari naj bodo na dosegu rok, odsvetuje se dvigovanje,
potiskanje, vlecenje in prenasanje tezjih bremen; nenadni in skrajni gibi (voznja,
sprehajanje psa)

* Zlozenke
(https://www.kclj.si/index.php?dir=/pacienti_in_obiskovalci/klinike_in_oddelki/institut
_za_medicinsko_rehabilitacijo/navodila)
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Nega brazgotin
+ V prvih mesecih trsa, pordela, ob¢asno neprijetni obéutki
* Redna masaza z nevtralno mastno kremo
* Nosenje kompresijskih oblacil
* Vpliv na celjenje: okuzbe ran, kajenje — spodbujanje k opustitvi,
pomanjkanje hranil, mineralov, vitaminov, zdravila, starost
' -‘ - -
15

Limfedem

Motnja v delovanju limfnega sistema Stopnja limfedema _ Kiini¢na slika

Oalila

Nabiranje vode, elektrolitov in proteinov v

medceli¢nem prostoru
n

Kroni¢na in progresivna bolezen — izguba funkcije
dela telesa, kakovost Zivljenja "

ObseZnost operativnega posega, obsevanje
pazdusnih bezgavk, kemoterapija, Stevilo metastaz
v bezgavkah, starost, telesna teza

Pojavi se lahko med ali ve¢ let po zakljuéenem
zdravljenju (pri vecini v prvih treh letih)

Oteklina v podrocju zgornjega uda, podpaznusnega
predela, predela lopatice in dojke

Obcutek tezke roke, neprijetni oblutki, bolecine —
zmanj$ana gibljivost posameznih sklepov in
uporabe roke za aktivnosti

Latentni ali subklini¢ni limfedem

Ze prisotna mehka ali vtisljiva oteklina —
se zmanja preko noti

Sprva vtisljiva oteklina, ki postane
elastitna in se ne zmanj3a preko noti
Trd obsezna oteklina, spremenjena koza,
trofiéne spremembe, hiperpigmentacije,
lahko limforeja, erozije koze

15
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Konservativno zdravljenje

Prva faza = kompleksna dekongestivna terapija:
« skrb za koZo in preprecevanje okuzb

ro¢na limfna drenaZa (varna metoda, a ni podprta s $tudijami visoke ravni
dokazov o ucinkovitosti)

kompresijsko povijanje/kompresijska oblacila (utinkovitost podprta s
Studijami visje kakovostif

specifiéne vaje za aktivacijo limfnega sistema

VzdrZevalna faza:
 uporaba kompresijskega oblacila

vzdrzevanje psihofizi¢ne kondicije (vaje proti uporu, hoja, plavanje,
kolesarjenjef
1zogibanje praskam, vbodom, drugim poskodbam (praske domacih
Zivali, uporaba zas¢itnih rokavic pri vrtnarjenju, jemanje krvi na
neprizadeti strani)
Izogibanje izpostavljanja ekstremni toploti ali mrazu (sonce, savna)
Uporaba zascite pred soncem in piki insektov
Zdravstvene delavce obvestite o tezavah (merjenje krvnega tlaka!)
Skrb za nego koze, samopregledovanje
Udobno spodnije perilo in nedréek
Vzdrzevanje optimalne telesne teze (+ uravnotezena prehrana)

*aparaturna limfna drenaza

17

Hvala za pozornost!

Skozi Zivljenja mnogih ljudi gres.
Kaj pusc¢as za sabo?

Je brazda v rodovitni njivi

ali le izginula sled roke,

ki je skusala zadrzati

nemirno reko?

Je plamen,

izpuhteli v dim?

Bela crta, P

ki za nekaj trenutkov :
ukradenih vecnosti
preseka nebo?

Kaj das,
ko vstopaS. v dji

- Mila Kacic -

19

* Zgodnja rehabilitacijska
zgodnje in pozne poop

* Individualen pristop

bno zmanjsa
kvaliteta Zivljenja

blacil in skrb za brazj
je dilem
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CENTER ZA KREPITEV ZDRAVJA:
podpora pri spremembi zivljenjskega sloga
Maru$a Nagli¢, univ. dipl. psihologinja, NIJZ, Obmo¢na enota Celje

Ljubljana, 6. junij 2024 .‘; SKUPAJ
q ZA ZDRAVJE

Nacionalni in3titut
22 javno zdravie

Namen CKZ/ZVC*

*Center za krepitev zdravja/Zdravstveno-vzgojni center

* Promocija zdravja in podpora posameznikom pri spreminjanju
nezdravih navad.

* Preventivni programi za odraslo populacijo:
« zdravstveno-vzgojne delavnice (gibanje, prehrana, dejavniki
tveganja za zdravje, dusevno zdravje),
* pogovorne ure,
« delo v lokalni skupnosti,
 kontaktna tocka programa SVIT.

Al scue

Multidisciplinarni tim

* Diplomirane medicinske sestre
* Dietetiki
* Fizioterapevti
* Kineziologi
* Psihologi
sy

Zdravstveno-vzgojne delavnice

19 nemedikamentoznih obravnav:
« Zdrav Zivljenjski slog: zdravo zivim

« Bioloski dejavniki tveganja: zvisane mas¢obe v krvi, Zvi$an krvni tlak,
Zvisan krvni sladkor

 Zdrava prehrana: zdravo jem
* Obravnava oseb z debelostjo: zdrava mera
* Telesna dejavnost: Ali sem fit 1, Ali sem fit 2, Koliko $e zmorem, Gibam se

* Tvegana vedenja: Opuséanije kajenja, Opu$tanje prekomernega pitja alkohola

« Sladkorna bolezen tipa Il: Sladkorna bolezen tipa 2, S sladkorno boleznijo
skozi Zivljenje
* Dusevno zdravje - psihoedukativne delavnice*

Al scue




DuSevno zdravje: psihoedukativne delavnice

* Kratka delavnica (eno srecanje):
* Tehnike sproscanja

* Poglobljene delavnice (Stiri srecanja):
* Spoprijemanje s stresom
* Podpora pri spoprijemanju s tesnobo
* Podpora pri spoprijemanju z depresijo
e Zdravi odnosi

https://www.skupajzazdravje.si/aktivnosti-za-krepitev-
zdravja/delavnice-in-svetovanja/#zdrav-zivljenjski-slog

e s

DuSevno zdravje: psihoedukativne delavnice

* Namen:

 psihoedukacija (o stresu, spros¢anju, depresiji, anksioznih motnjah in
zdravih odnosih),

* normalizacija dusevnih stisk (izmenjava izkusenj v skupini),
* podpora pri spoprijemanju (Sirjenje nabora strategij, prenos v prakso),

* preventiva dusevnega zdravja.

« Delavnice niso nadomestilo za zdravljenje.

e s

DusSevno zdravje: psihoedukativne delavnice

* Namenjene so odraslim, ki imajo:
* teZave pri obvladovanju stresa,
* simptome depresije ali anksioznih motenj, ki jih v Zivljenju ovirajo,
* teZzave v medosebnih odnosih,
« Zeljo po skrbi za dusevno zdravje.

* V delavnice lahko pridejo skupaj s svojci.

* Program ni namenjen obravnavi akutnih stanj ali teZjih
dusevnih moten;j.

e s

DusSevno zdravje: individualni posveti s psihologom

* Namen:
* spoznavanje udeleZzenca pred delavnico,
* ponovitev/poglobitev vsebin delavnice,
« predstavitev dodatnih virov strokovne pomoci v lokalnem okolju,

* nudenje pomodi pri spreminjanju vedenja.

¢ Individualni posveti niso namenjeni klinicnemu svetovaniju ali
psihoterapiji.

e s




Napotovanje v delavnice v CKZ

* Kratke delavnice + Spoprijemanje s stresom + Zdravi odnosi:
napotnica ni potrebna

* Psihoedukativne delavnice (anksioznost, depresija): ADM
(izbrani osebni zdravnik ali DMS), psihiater, (klini¢ni) psiholog

* Ostale poglobljene delavnice: ADM (izbrani osebni zdravnik ali
DMS) (po opravljenem preventivhem pregledu)

Vse aktivnosti so financirane iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja.

Al scue

Kontakt: marusa.naglic@nijz.si

Vtisi udelezencev psihoedukativnih delavnic

,»0dli¢na delavnica, priporocila bi jo vsakomur. Izvedela sem veliko novega in vidim, da
se znam v vsakodnevnih situacijah bolje odzvati.” .
Mojca

,Ceprav sem v osnovi priel v podporo Zeni, sem vesel, da sem se delavnice udeleZil.
Stres je res problem, ki ga véasih niti ne zaznas. Bistveno bolje je delovati preventivho
kot kurativno.”

Peter

,BoljSi obcutek, ker ves, da nisi sam na svetu s tezavami in da obstajajo ljudje, ki ti

bodo pomagali, ne pa obsojali.”
Zdenka

»Zanimivo soocanje s samim seboj. Spoznavanje novih ljudi in njihovih teZav. Ugotovis,
da nisi edini s tezavami in da so resljive.”
Branko

CAOOOROTU _gsum
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REHABILITACIJA PRI METASTATSKEM RAKU DOJK

ANJA SKOPORC, ONKOLOSKI INSTITUT LJUBLJANA

UvoD

= Metastatski rak dojk (RD) je Se vedno neozdravljiva bolezen kljub izboljSanju prezivetja v zadnjem desetletju.
= S sistemskim zdravljenjem lahko bolezen zamejimo — vendar je zdravljenje kontinuum.

= Cilji zdravljenja metastatske bolezni so podaljSanje prezivetja in izboljSanje kakovosti Zivljenja.

= Simptomi tako bolezni kot zdravljenja so lahko kompleksni in nepredvidljivi.

Medicinska

4 Psiholoska

= Celostna rehabilitacija:

?" Socialna

Poklicna

VSEBINA PREDAVANJA

= |zzivi celostne rehabilitacije pri metastatskem raku dojk (RD)
= Cilji celostne rehabilitacije pri metastatskem RD
= Pregled literature po izbranih podrogjih (,.bias* predavateljice)

= Telesna aktivnost

= Povratek na delovno mesto

IZZIVI REHABILITACIJE PRI METASTA

= Zelo raznolika populacija bolnic in raznolik potek bolezni

= Vprasanja glede naértovanja zivljenja (povratek v sluzbo?) za
klinika ob pricetku zdravljenja zelo tezka

= Prezivetje bolnic z razsejanim rakom dojk (RD) je skrajsano kljub nedvomnem
napredku vseh modalitet zdravljenja — ali to vpliva na obravnavo (ni scenarija ,po zdravijenju®)

= Pravica do celostne rehabilitacije (nove ABC smernice)




CILJI REHABILITACIJE PRI METASTATSKEM RAKU DOJK

PREGLED PODROCI]

Cilji rehabilitacije:

= Pomagati bolnici ostati aktivna in sodelovati pri dnevnih obveznostih (druzina, hobiji, sluzba)
= Zmanjsati nezelene ucinke in simptome bolezni ter zdravljenja
= Opolnomociti bolnico pri vzdrzevanju neodvisnosti ¢im dlje

= |zboljsati kakovost zivljenja

https://www.macmillan.org.uk/assets/macmillan-cancer-rehabilitation-pathways.pdf
https://www.abcglobalalliance.org/

1-4 PSIHOLOSKE TEZAVE
Tesnoba, depresivost In stiska
Kognitivne funkclje
Utrudijivost
Motnje spanja

5-6 FUNKCIONALNOST IN BRAZGOTINA
Funkcionalnosti - limfedem, gibljivost
Brazgotina

7 OKVARA SRCA

8 SIMPTOMI, POVEZANI S POMANJKANJEM ZENSKIH

SPOLNIH HORMONOV

Vroginski oblivi in noéno potenje
Artralgija In mialglja
Zdravje kostl

9 SPOLNOST
Bole¢a noznica
Zmanj$an Interes

[10 | zoRav NACIN ZIVLJENJA, RAZVADE
(1 | eoLecing

12 | aLopECIA

13 PREHRANA IN PREHRANSKO STANJE
[ | PaKLICNA REHABILITACYA

Zaletel Zadravec L, et al. Onkologija. 2022.

IZZ1V — SKELETNI ZASEVKI, TELESNAVADBA & SPOLNOST

TELESNA AKTIVNOST PRI METASTATSKEM RAKU DOJK

= Skeletni zasevki prisotni pri 70 % bolnic z metastatskim RD.

= Za namen predavanja posvet s fizioterapevtkami in travmatologom — ni enoznacnih navodil, v literaturi do
nedavnega malo podatkov

= Telesna vadba za bolnike z razsejanim RD je naceloma varna, tveganje za zaplete je nizko.

= Preucevane intervencije v randomiziranih Studijah sicer kratke (6-12 tednov), vpliv na izboljsanje prezivetja ni bil
dokazan, dokazan ugoden vpliv na druge simptome bolezni in zdravljenja (zajeto v prejsnjih predavanijih).

Ligibel JA, et al. PMID: 35576506.

= Randomizirana raziskava PREFERABLE-

EFFECT (n=357, multinacionalna) =
= Merilec tel. aktivnosti+splo$ni nasveti za vadbo * 2x
tedenska vadba pod nadzorom 9 mesecev (ravnotezje, -
vadba proti uporu, aerobna vadba)
= Evalvacija po 3, 6 in 9 mesecih: EORTC-QLQ-30, =

EORTC-FAI2 (utrudljivost), preizkus fizicne zmogljivosti

= Statisti¢no znaCilno izboljSanje vseh parametrov v -
intervencijski skupini ob vseh ¢asovnih intervalih

= Najvedje izboljsanje pri mlajsih od 50 let in pri tistih z
bolecino kot vodilni simptom ob vkljuditvi

= Anketa PERSPECTIVE (n=420):

68 % bolnic izpolnjuje priporocila za aerobno, 35 % za
vadbo proti uporu

Glavne ovire: utrujenost/oslabelost, nedostopnost
specializiranih programov za bolnike z rakom

9 % bi bilo pripravljenih placati ve¢ kot 50 EUR/mesec
za programe vadbe

Vedina bolnic preferira individualiziran pristop k
svetovaniju in vadbi

May A, et al. Abstract GS02-10. SABCS. 2023.
Hiersch A, et al. Abstract |. EBCC.2024.
Sweegers MG, et al. PMID: 37955790.




TELESNA AKTIVNOST PRI META

SKEM RAKU DOJK

= Randomizirana raziskava PREFERABLE- = Zadrzki glede na mesta skeletnih zasevkov
EFFECT (n=357, multinacionalna)
= Povzetek programa vadbe Lo e - -
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Hiensch AE, et al. PMID: 35906659.

GuoY, et al. PMID: 32043 130.

POVRATEK NA DELOVNO MESTO

= Svedska retrospektivna raziskava (n=490)

= Povratek na delo v prvem letu od diagnoze metastatske bolezni — 50 % bolnic zboli v starosti med 18-65 leti

49 % >90 neto delovnih dni (NDD) in 37 % >180 NDD

= Vedja verjetnost povratka pri mlajsih od 50 let, bolnicah de novo metastatsko boleznijo ali pojavom zasevkov znotraj 24

mesecev od pricetka zdravljenja, pri zasevkih, ki ne zajemajo skeleta, pri tistih bolnicah, ki so imele v letu pred boleznijo <90
neto dni bolniSke odsotnosti

= Trend k ve¢jemu povratku na delovno mesto ob izboljSanem prezivetju (1997-2002 vs 2003-201 1)

Johnsson A, et al. PMID: 36880198.
Boelhouwer IG, et al. PMID: 38420715.
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POVRATEK NA DELOVNO MESTO

= ABC raziskava:
= 40 % bolnic po diagnozi metastatskega RD se ne vrne v sluzbo (ABC raziskava)

= Pri 60 % bolnic pomembno vpliv bolezni na dohodek

https://www.workingwithabc.com/global-alliance/campaign-background
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HVALA ZA POZORNOST

di

https://www.abcglobalalliance.org/
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PREMIKAMO MEJE
ZDRAVLJENJA

Z UCINKOVITOST]JO,
KI PRESEGA PRICAKOVANJA

* Terapija izbora v smernicah za 2L HER2+ raka dojk™*

* Prvo in edino zdravljenje proti HER2, ki je u€¢inkovito
tudi pri bolnikih z nizkim izraZzanjem HER2*1.36

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porocajo o katerem koli domnevnem neielenem ucinku zdravila.
ENHERTU 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

SESTAVA: Ena viala praska za koncentrat za raztopino za infundiranje vsebuje 100 mg trastuzumab derukstekana. Po rekonstituciji ena viala s 5 ml raztopine vsebuje 20 mg/ml trastuzumab derukstekana. Trastuzumab derukstekan je konjugat protitelesa in zdravila, ki vsebuje humanizirano monoklonsko protitelo IgG1 proti HER2 z istim zaporedjem aminokislin, kot ga ima trastuzumab. Proizvajajo ga sesalske celice (ovarij
kitajskega hrcka) in je prek razcepljivega veznika na tetrapeptidni bazi kovalentno vezan na DXd, ki je derivat eksatekana in zaviralec topoizomeraze I. Na vsako molekulo protitelesa je vezanih pribliino 8 molekul derukstekana. Pomoine snovi: L-histidin, L-histidinijev klorid monohidrat, saharoza, polisorbat 80. TERAPEVTSKE INDIKACIJE: Rak dojk: HER2-pozitiven rak dojk: Zdravilo Enhertu kot monoterapija je indicirano za
adravljenje odraslih bolnikov 2 neresektabilnim ali metastatskim HER2-pozitivnim rakom dojk, ki so pred tem Ze prejeli eno ali vet shem zdravljenja na podlagi anti-HER2. Rak dojk z nizkim statusom HER2: Tdravilo Enhertu kot monoterapija je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z neresektabilnim ali metastatskim rakom dojk z nizkim statusom HER2, ki so pred tem Ze prejeli kemoterapijo v prisotnosti metastaz ali pa se je
pri njih bolezen ponovila med adjuvantno kemoterapijo ali znotraj 6 mesecev po njenem zakljucku. Nedrobnocelicni rak plju¢(NSCLC - non-small cell lung cancer): Zdravilo Enhertu kot monoterapija je indicirano za zdravljenje odraslin bolnikov z napredovalim NSCLC, ki imajo tumorje z aktivirajoco mutacijo HER2 (ERBB2) in potrebujejo sistemsko terapijo po kemoterapiji na podlagi platine zimunoterapijo ali brez nje.
Rak Zelodca: Idravilo Enhertu v obliki monoterapije je indicirano za zdravljenje odraslin bolnikov  napredovalim HER2-pozitivnim adenokarcinomon Zelodca ali gastroezofagealnega prehoda, ki so pred tem e prejeli shemo na podiagi trastuzumaba. ODMERJANJE IN NACIN UPORABE: Zdravilo Enhertu mora predpisati zdravnik in njegovo dajanje nadzorovati zdravsiveni delave, ki sta izkusena v uporabi zdravil proti
raku. Za preprecitev napak, povezanih z zdravili, je pomembno, da preverite nalepke na vialah in se prepricate, da je zdravilo, ki se pripravija in daje, res zdravilo Enhertu (trastuzumab derukstekan), in ne trastuzumab ali trastuzumab emtanzin. Zdravilo Enhertu se ne sme zamenjati s trastuzumabom ali trastuzumab emtanzinom. Bolniki, ki se zdravijo s trastuzumab derukstekanom zaradi HER2-pozitivnega raka dojk, raka Zelodca
aligastroezofagealnega prehoda, morajo imeti dokumentiran HER2-pozitiven status tumorja, ki je opredeljen kot ocena 3 + na podlagi imunohistokemije (IHC) ali razmerje 2 2,0 na podlagi in situ hibridizacije (ISH) ali fluorescencne in situ hibridizacije (FISH), ocenjeno z in vitro diagnosticnim (IVD) medicinskim pripomotkom z oznako CE. Bolniki, ki se zdravijo s trastuzumab derukstekanom zaradi raka dojk 2 nizkim statusom HER2,
morajo imeti dokumentiran nizek status HER2 tumorja, ki je opredeljen kot ocena IHC 1+ ali IHC 2+/1SH-, ocenjeno z IVD z oznako CE. Bolniki, ki se zdravijo s trastuzumab derukstekanom zaradi napredovalega NSCLC, morajo imeti akivirajoto mutacijo HER2 (ERBBZ), odkito  in vitro diagnostinim (VD) medicinskim pripomotkom, oznacenim s CE. Ce IVD z oznako CE ni na voljo, je treba status HER? in status mutacije HER2
oceniti z drugim potrjenim testom. Ocmerjanje: Rak dojk in NSCLC: Priporoceni odmerek zdravila Enhertu je 5,4 mg/kg, ki se daje z intravensko infuzijo enkrat vsake 3 tedne (21-dnevni cikel) do napredovanja bolezni ali nesprejemljive toksicnosti. Rak Zelodca: Priporoceni odmerek zdravila Enhertu je 6,4 mg/kg, ki se daje z intravensko infuzijo enkrat vsake 3 tedne (21-dnevni cikel) do napredovanja bolezni ali nesprejemljive
toksinosti. Zatetni odmerek je treba dati z 90-minutno intravensko infuzijo. Ce bolnik prejSnjo infuzijo dobro prenasa, se lahko naslednji odmerki zdravila Enhertu dajejo kot 30-minutne infuzije. Hitrost infundiranja zdravila Enhertu je treba zmanjSati ali infundiranje prekiniti, ¢e se pri bolniku raavijejo simptomi, povezani z infuzijo. V primeru hudih reakcij na infuzijo je treba zdravilo Enhertu trajno ukiniti. Premedikacija:
Idravilo Enhertu je emetogeno, kar vkljucuje zapoznelo navzeo in/ali bruhanje. Pred vsakim odmerkom zdravila Enhertu je treba bolnike premedicirati s kombiniranim rezimom dveh ali treh zdravil (npr. deksametazon z antagonistom receptorjev 5-HT3 in/ali antagonistom receptorjev NK1 ter drugimi zdravili, kot je indicirano) za preprecevanje navzee in bruhanja zaradi kemoterapije. Prilagajanje odmerka: Obvladovanje
neielenih ucinkov lahko zajema zacasno prekinitev uporabe, zmanjsanje odmerka ali ukinitev zdravljenja z zdravilom Enhertu, skladno s smernicami, podanimi v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (preglednici 11in 2). Po zmanjsanju odmerka zdravila Enhertu se odmerek ne sme vec ponovno povecati. Nacrt zmanjSevanja odmerka: Priporoceni zacetni odmerek je 5,4 mg/kg pri raku dojk in NSCLC oz. 6,4 mg/kg pri raku Ze-
lodca; prvo zmanjSanje odmerka (4,4 mg/kg oz. 5,4 mg/kg), drugo zmanjsanje odmerka (3,2 mg/kg oz. 4,4 mg/kg), pri potrebi po nadaljnjem zmanjsanju odmerka ukinite zdravijenje. Prosimo, glejte celoten poveetek glavnih znacilnosti zdravila Enhertu za prilagejanje odmerka zaradi nezelenih ucinkov: intersticijska pjiucna bolezen (IPB)/pnevmonitis (asimptomatska IPB/asimptomatski pnevmonitis (stopnja 1), simptomatska IPB/
simptomatski pnevmonitis (stopnja 2 ali visja)), neviropenja (stopnja 3 (manj kot 1,0-0,5 x 10%/1), stopnja 4 (manj kot 0,5  10°/1), febilna nevtropenja (absolutno Stevilo nevtrofilcev manj kot 1,0 x 10°/Iin telesna temperatura, visja od 38,3 °C, ali telesna temperatura 38 °Calivisja, ki vatraja vec kot eno uro), zmanjsan itisn deleZ levega prekata (LVEF) (LVEF ve¢ kot 45 % in absolutno zmanjSane glede na izhodistno vrednost
7310 % do 20 %; LVEF 40 % do 45 %; LVEF manj kot 40 % ali absolutno zmanjSanje glede na izhodiscno vrednost za vec kot 20 %; simptomaticno kongestivno sréno popuscanje). Zakasnjen ali izpuscen odmerek: Ce se nacrtovani odmerek zakasni ali izpusti, ga je treba dati takoj, ko je mogoce, brez cakanja na naslednji nacrtovani cikel. Casovni nacrt dajanja je treba prilagoditi, da se ohrani 3-tedenski razmik med odmerki.
Infuzijo je treba dati s hitrostjo in odmerkom, ki ga je bolnik prenasal pri zadnji infuziji. Posebne populacije: Starejsi: Pri bolnikih, starih 65 let ali starejih, prilagajanje odmerka zdravila Enhertu ni potrebno. Podatki pri bolnikih, starih > 75 let, so omejeni. Okvara fedic: Prilagajanje odmerka pri bolnikih z blago (ocistek kreatinina [CLcr] > 60 in < 90 ml/min) ali zmerno (CLer > 30in < 60 ml/min) okvaro ledvic ni potrebno.
Morebitne potrebe po prilagajanju odmerka pri bolnikih s hudo okvaro ledvic ali koncno ledvicno odpovedjo ni mogote opredeliti, ker je bila huda okvara ledvic v Klinicnih Studijah izkljucitveni kriterij. Pri bolnikih 2 zmerno okvaro ledvic so opatili visjo pogostnost IPB stopnje 1in 2/pnevmonitisa, ki sta vodila do vecanja Stevila prekinitev zdravljenja. Pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic vizhodistu, ki so prejemali zdravilo En-
hertu 6,4 mg/kg, so ugotovili vecjo pogostnost resnih nezelenih ucinkov kot pri tistih 2 normalnim delovanjem ledvic. Bolnike z zmerno ali hudo okvaro ledvic je treba natancno spremljati glede nezelenih ucinkov, vkljuéno z IPB/pnevmonitisom. Okvara jeter: Pri bolnikih, ki imajo celokupni bilirubin < 1,5-kratnik zgornje meje normalnih vrednosti (ZMN), ne glede na vrednost aspartat transaminaze (AST), odmerka ni treba pri-
lagajati. Morebitne potrebe po prilagajanju odmerka pri bolnikih, ki imajo celokupni bilirubin > 1,5-kratnik ZMN, ne glede na vrednost AST, ni mogoce opredeliti zaradi omejenih podatkov. Zato je treba te bolnike natancno spremljati. Nacin uporabe: Zdravilo Enhertu je za intravensko uporabo. Zdravstveni delavec ga mora rekonstituirati in razrediti. Treba ga je dati z intravenskim infundiranjem. Zdravilo Enhertu se ne sme
dati kot hitro intravensko injekdijo ali bolus. KONTRAINDIKACIJE: Preobcutfjivost na ucinkovino ali katero koli pomozno snov. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREP!: Intersticijska pljucna bolezen/pnevmonitis: Pri zdravilu Enhertu so porocali o primerih intersticijske pljucne bolezni (IPB) in/ali pnevmonitisa. Nekateri primeri so bili smrtni. Bolnikom je treba narociti, naj takoj porocajo o kaslju, dispneji,
wvisani telesni temperaturi in/ali katerih koli novin dihalnih simptomih ali poslabsanju obstojecih. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov IPB/pnevmonitisa. Dokaze za IPB/pnevmonitis je treba takoj prouciti. Bolnike s sumom na IPB/pnevmonitis je treba oceniti z radiografskimi posnetki, najbolje z racunalnisko tomografijo (CT). Treba je razmisliti o posvetu s pulmologom. Nevtropenija: V Klinicnih Studijah z
zdravilom Enhertu so porocali o primerih nevtropenije, vklju¢no s primeri febrilne nevtropenije s smrtnim izidom. Pred uvedbo zdravila Enhertu in pred vsakim odmerkom ter vsakic, ko je klini¢no indicirano, je treba preveriti celotno krvno sliko. Morda bo treba zacasno prekiniti dajanje zdravila Enhertu ali zmanj3ati odmerek, odvisno od tega, kako huda je nevtropenija. Zmanjsanje iztisnega deleza levega prekata: Pri zdravl-
jenjih anti-HER2 so porocali 0 zmanjSanem iztisnem deleu levega prekata (LVEF). Pred uvedbo zdravljenja z zdravilom Enhertu in v rednih intervalih med njim (v skladu s klinicnimi indikacijami) je treba izvesti standardne preiskave delovanja srca (ehokardiografija ali slikanje MUGA) za oceno LVEF. Zmanj3anje LVEF je treba obvladovati s prekinitvami zdravljenja. Zdravijenje z zdravilom Enhertu je treba trajno ukiniti, ce se
potrdi LVEF manj kot 40 % ali absolutno zmanjanje glede na izhodistno vrednost za vec kot 20 %. Zdravilo Enhertu je treba trajno ukinit pri bolnikih s simptomatskim kongestivnim srcnim popuscanjem. Embrio-fetalna toksicnost: Zdravilo Enhertu lahko ima Skodljiv vpliv na plod, e se da nosecnici. Pri zenskah v rodni dobi je treba pred uvedbo zdravijenja z zdravilom Enhertu preveriti status nosecnosti. Bolnice je treba
seznaniti 2 moznimi tveganji za plod. Zenskam v rodni dobi je treba svetovati, da uporabljajo ucinkovito kontracepcijo med zdravljenjem in Se vsaj 7 mesecev po zadnjem odmerku zdravila Enhertu. Moskim bolnikom s partnerkami v rodni dobi je treba svetovati, da uporabljajo ucinkovito kontracepcijo med zdravijenjem z zdravilom Enhertu in Se vsaj 4 mesece po zadnjem odmerku zdravila Enhertu. Bolniki zzmerno ali hudo
okvaro jeter: Zdravilo Enhertu je treba pri bolnikih zzmerno in hudo okvaro jeter dajati prevndno MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI IN DRUGE OBLIKE INTERAKCIJ: Pri socasnem dajanju trastuzumab derukstekana z zdravili, ki so zaviralci CYP3A ali OATP1B ali prenasalcev P-gp, odmerka ni treba prilagajati. PLODNOST, NOSECNOST IN DOJENJE: Nose¢nost: Dajanje dravila Enhertu nosecnicam
se ne priporoca. Bolnice je treba seznaniti z moznimi tveganji za plod, preden zanosijo. Zenske, ki zanosijo, se morajo takoj obrniti na zdravnika. Ce 7enska zanosi med zdravljenjem 2 zdravilom Enhertu ali v obdobju 7 mesecev po zadnjem odmerku zdravila Enhertu, se pmporoca natanéno spremljanje. Dojenje: Ni znano, ali se trastuzumab derukstekan izloca v materino mleko. Humani IgG se izloca v materino mleko in poten-
cial za absorpcijo in resne neielene ucinke na dojencka ni znan. Zato enske ne smejo dojiti med zdravijenjem z zdravilom Enhertu in Se 7 mesecev po zadnjem odmerku. Odlociti se je treba med prenehanjem do1ema in prenehanj emzdravuemazzdrawlom Enhertu, pri cemer je treba pretehtati prednost\ dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater. Plodnost: Namenskih Studij plodnosti s trastuzumab derukstekanom
niso izvedli. Ni znano, ali so trastuzumab derukstekan ali njegovi presnovki prisotniv semenski tekoini. Pred zacetkom zdravljenja je treba mogkim bolnikom svetovati, da se posvetujejo 0 moinosti shranjevanja semena. Moski bolniki v celotnem obdobju zdravijenja in Se najmanj 4 mesece po zadnjem odmerku zdravi\a Enhertu ne smejo zamranit ali darovati semena. NEZELENI UCINKI: Zdravilo Enhertu 5,4 mg/kg: 1druzeno
varnostno populacijo so ocenili pri bolnikih, ki so v Kliniénih Studijah dobili vsaj en odmerek 5,4 mg/kg zdravila Enhertu (N = 1449) zaradi razlicnih vrst tumorjev. Mediani as trajanja zdravljenja v tej zdruZeni populaciji je bil 9,8 meseca (razpon: 0,7-45,1 meseca). Zelo pogosti: okuzba zgornjih dihal, anemija, nevtropenija, trombocitopenija, levkopenija, limfopenija, hipokaliemija, zmanjSan apetit, glavobol, omotica, intersticij-
ska pljucna bolezen, dispneja, kael], epistaksa, navzea, bruhanje, zaprtje, driska, bolecina v trebuhu, stomatitis, dispepsija, viSane transaminaze, alopecija, misicno-skeletna bolecina, utrujenost, pireksija, zmanjsan iztisni deleZ, zmanjSanje telesne mase. Pogosti: plju¢nica, dehidracija, disgevzija, suhe oti, zamegljen vid, abdominalna distenzija, gastritis, flatulenca, izpuscaj, pruritus, hiperpigmentacija koze, perifermni edem,
wiSana alkalna fosfataza v krvi, avisan bilirubin v krvi, visan kreatinin v krvi, reakije, povezane z infuzijo. Zdravilo Enhertu 6,4 mg/kg: Idruzeno varnostno populacijo so ocenili za bolnike, ki so v klinicnih Studijah dobili vsaj en odmerek 6,4 mg/kg zdravila Enhertu (N = 669) zaradi razlicnih vrst tumorjev. Mediani ¢as trajanja zdravljenja v tej zdruzeni populadiji je bil 5,7 meseca (razpon: 0,7-41,0 meseca). Zelo pogosti: pljucnica,
okuzba zgornjih dihal, anemija, neviropenija, trombocitopenija, levkopenija, limfopenija, hipokaliemija, zmanjSan apetit, g\avobol disgevaija, intersticijska pljucna holezen, dispneja, kaselj, navzea, bruhanie driska, 23prte, bolecina v trebuhu, stomatitis, zvisane transaminaze, alopecija, migicno-skeletna bolecina, utrujenost, pireksija, perifermni edem, zmanjSan iztisni deleZ, zmanj3anje telesne mase. Pogosti: febrilna nevtro-
penija, dehidracia, omotica, suhe oti, zamegljen vid, epistaksa, dispepsija, abdominalna distenzija, gastritis, flatulenca, \zpus@ pruntus hiperpigmentacija koZe, szsana alkalna fosfataza v krvi, zvisan bilirubin v krvi, zvisan kreatinin v krvi, reakcije, povezane z infuzijo. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Miinchen, Nemcija DATUM ZADNJE
REVIZIJE BESEDILA: 11. 1. 2024 (51-3585) REZIM PREDPISOVANJA IN IZDAJE: H Prosimo, da pred predpi jem p celoten p k glavnih znatilnosti zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri podjetju AstraZeneca UK Limited, Podruinica v Sloveniji, Verovskova 55, 1000 Ljubljana, telefon: 01/51 35 600.

Literatura: 1. Povzetek glavnih znailnosti zdravila ENHERTU, 11. 1. 2024, 2. Cortes | et al; Trastuzumab Deruxtecan versus Trastuzumab Emtansine for Breasl Cancer; NEJM 2022;386(12):1143-1154, 3. Gennari A et al: Ann Oncol 2021;32(12): 1475-1495 4. Curigliano G et al. ESMO Metastatic Breast Cancer Living Guidelines, v1.1 May 2023, htps://www.esmo.org/living-guidelines/esmo-metastatic-breast-cancer-living-gu-
ideline, dostopano 12. 3. 2024 5. NCCN guidelines Breast Cancer, v1.2024, https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/breast.pdf, dostopano 12. 3. 2024. 6. Hurvitz SA. DESTINY-changing results for advanced breast cancer. N Engl ] Med. 2022;387(1):75-76.

* rak dojk z nizkim izrazanjem HER2 je definiran kor IHK1+ ali IHK2+/ISH-

ENHERTU® je registrirana blagovna znamka druzbe Daiichi Sankyo Company, Limited. © 2024 Daiichi Sankyo Company, Ltd. in AstraZeneca Datum priprave materiala: marec 2024.  Samo za strokovno javnost. ~ SI-3868



Reference: 1. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Verzenios, zadnja odobrena verzija.
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SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

IME ZDRAVILA Verzenios 50 mg/100 mg/150 mg filmsko obloZene tablete KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg/100 mg/150 mg abemacikliba. Ena filmsko
oblozena tableta vsebuje 14 mg/28 mg/42 mg laktoze (v obliki monohidrata). Terapevtske indikacije Zgodnji rak dojk Zdravilo Verzenios je v kombinaciji z endokrinim zdravljenjem indicirano za adjuvantno
zdravljenje odraslih bolnikov z na hormonske receptorje (HR) pozitivnim, na receptorje humanega epidermalnega rastnega faktorja 2 (HER2) negativnim zgodnjim rakom dojk s pozitivnimi bezgavkami, pri
katerih obstaja veliko tveganje za ponovitev. Pri Zenskah v pred- ali perimenopavzi je treba endokrino zdravljenje z zaviralcem aromataze kombinirati z agonistom gonadoliberina LHRH — luteinizing hor-
mone—releasing hormone). Napredovali ali metastatski rak dojk Zdravilo Verzenios je indicirano za zdravljenje Zensk z lokalno napredovalim ali metastatskim, na hormonske receptorje (HR) pozitivnim in na
receptorje humanega epidermalnega rastnega faktorja 2 (HER2) negativnim rakom dojk v kombinaciji z zaviralcem aromataze ali s fulvestrantom kot zacetnim endokrinim zdravljenjem ali pri Zenskah, ki so
prejele predhodno endokrino zdravljenje. Pri zenskah v pred- ali perimenopavzi je treba endokrino zdravljenje kombinirati z agonistom LHRH. Odmerjanje in nacin uporabe Zdravljenje z zdravilom Verze-
nios mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje rakavih bolezni. Priporo¢eni odmerek abemacikliba je 150 mg dvakrat na dan, kadar se uporablja v kombinaciji z
endokrinim zdravljenjem. Zgodnji rak dojk Zdravilo Verzenios je treba jemati neprekinjeno dve leti, ali do ponovitve bolezni ali pojava nesprejemljive toksic¢nosti. Napredovali ali metastatski rak dojk Zdra-
vilo Verzenios je treba jemati, dokler ima bolnica od zdravljenja klini¢no korist ali do pojava nesprejemljive toksi¢nosti. Ce bolnica bruha ali izpusti odmerek zdravila Verzenios, ji je treba naroditi, da naj
naslednji odmerek vzame ob predvidenem casu; dodatnega odmerka ne sme vzeti. Obvladovanje nekaterih nezelenih ucinkov lahko zahteva prekinitev in/ali zmanjSanje odmerka. Zdravljenje z abemaci-
klibom prekinite v primeru povisanja vrednosti AST in/ali ALT >3 x ZMN SKUPAJ s celokupnim bilirubinom > 2,0 x ZMN v odsotnosti holestaze ter pri bolnicah z intersticijsko plju¢no boleznijo (ILD)/pnevmo-
nitis stopnje 3 ali 4. So¢asni uporabi moc¢nih zaviralcev CYP3A4 se je treba izogibati. Ce se uporabi moénih zaviralcev CYP3A4 ni mogoce izogniti, je treba odmerek abemacikliba zniZati na 100 mg dvakrat
na dan. Pri bolnicah, pri katerih je bil odmerek znizan na 100 mg abemacikliba dvakrat na dan in pri katerih se so¢asnemu dajanju moc¢nega zaviralca CYP3A4 ni mogoce izogniti, je treba odmerek abema-
cikliba dodatno znizati na 50 mg dvakrat na dan. Pri bolnicah, pri katerih je bil odmerek znizan na 50 mg abemacikliba dvakrat na dan in pri katerih se socasnemu dajanju moc¢nega zaviralca CYP3A4 ni
mogoce izogniti, je mogoce z odmerkom abemacikliba nadaljevati ob natan¢nem spremljanju znakov toksi¢nosti. Alternativno je mogoce odmerek abemacikliba znizati na 50 mg enkrat na dan ali prekini-
ti dajanje abemacikliba. Ce je uporaba zaviralca CYP3A4 prekinjena, je treba odmerek abemacikliba povecati na odmerek, kakrsen je bil pred uvedbo zaviralca CYP3A4 (po 3-5 razpolovnih ¢asih zaviralca
CYP3A4). Prilagajanje odmerka glede na starost in pri bolnicah z blago ali zmerno ledvi¢no okvaro ter z blago (Child Pugh A) ali zmerno (Child Pugh B) jetrno okvaro ni potrebno. Pri dajanju abemacikliba
bolnicam s hudo ledvi¢no okvaro sta potrebna previdnost in skrbno spremljanje glede znakov toksi¢nosti. Nacin uporabe Zdravilo Verzenios je namenjeno za peroralno uporabo. Odmerek se lahko vzame
s hrano ali brez nje. Zdravila se ne sme jemati z grenivko ali grenivkinim sokom. Bolnice naj odmerke vzamejo vsak dan ob priblizno istem casu. Tableto je treba pogoltniti celo (bolnice tablet pred zauzitjem
ne smejo gristi, drobiti ali deliti). Kontraindikacije Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi Pri bolnicah, ki so prejemale abemaciklib, so poro-
¢ali o nevtropeniji, o vecji pogostnosti okuzb kot pri bolnicah, zdravljenih s placebom in endokrinim zdravljenjem, o povecanih vrednostih ALT in AST. Pri bolnicah, pri katerih se pojavi nevtropenija stopnje 3
ali 4, je priporocljivo prilagoditi odmerek. Do primerov nevtropeni¢ne sepse s smrtnim izidom je priSlo pri <1 % bolnic z metastatskim rakom dojk. Bolnicam je treba narociti, naj o vsaki epizodi poviSane
telesne temperature porocajo zdravstvenemu delavcu. Bolnice je treba spremljati za znake in simptome globoke venske tromboze (VTE) in plju¢ne embolije ter jih zdraviti, kot je medicinsko utemeljeno.
Glede na stopnjo VTE bo morda treba spremeniti odmerek abemacikliba. Pri bolnikih, pri katerih se pojavi resni arterijski trombemboli¢ni dogodek (ATE), je treba oceniti koristi in tveganja nadaljnjega
zdravljenja z abemaciklibom. Glede na povecanje vrednosti ALT ali AST je mogoce potrebna prilagoditev odmerka. Driska je najpogostejsi nezeleni uc¢inek. Bolnice je treba ob prvem znaku tekocega bla-
ta zacCeti zdraviti z antidiaroiki, kot je loperamid, povecati vnos peroralnih tekocin in obvestiti zdravnika. Socasni uporabi induktorjev CYP3A4 se je treba izogibati zaradi tveganja za zmanjsano ucinkovitost
abemacikliba. Bolnice z redkimi dednimi motnjami, kot so intoleranca za galaktozo, popolno pomanjkanje laktaze ali malapsorpcija glukoze/galaktoze, tega zdravila ne smejo jemati. Bolnice je treba spre-
mljati glede plju¢nih simptomov, ki kazejo na ILD/pnevmonitis, in jih ustrezno zdraviti. Glede na stopnjo ILD/pnevmonitisa je morda potrebno prilagajanje odmerka abemacikliba. Medsebojno delovanje z
drugimi zdravili in druge oblike interakcij Abemaciklib se primarno presnavlja s CYP3A4. Socasna uporaba abemacikliba in zaviralcev CYP3A4 lahko poveca plazemsko koncentracijo abemacikliba. Upo-
rabi moénih zaviralcev CYP3A4 so¢asno z abemaciklibom se je treba izogibati. Ce je mocéne zaviralce CYP3A4 treba dajati socasno, je treba odmerek abemacikliba zmanjéati, nato pa bolnico skrbno spre-
mljati glede toksi¢nosti. Pri bolnicah, zdravljenih z zmernimi ali Sibkimi zaviralci CYP3A4, ni potrebno prilagajanje odmerka, vendar jih je treba skrbno spremljati za znake toksi¢nosti. Socasni uporabi mocnih
induktorjev CYP3A4 (vkljucno, vendar ne omejeno na: karbamazepin, fenitoin, rifampicin in Sentjanzevko) se je treba izogibati zaradi tveganja za zmanjsano ucinkovitost abemacikliba. Abemaciklib in nje-
govi glavni aktivni presnovki zavirajo prenasalce v ledvicah, in sicer kationski organski prenasalec 2 (OCT2) ter prenasalca MATE1. In vivo lahko pride do medsebojnega delovanja abemacikliba in klini¢no
pomembnih substratov teh prenasalcev, kot je dofelitid ali kreatinin. Trenutno ni znano, ali lahko abemaciklib zmanjsa ucinkovitost sistemskih hormonskih kontraceptivov, zato se Zenskam, ki uporabljajo
sistemske hormonske kontraceptive, svetuje, da hkrati uporabljajo tudi mehansko metodo. Nezeleni ucinki Najpogostejsi nezeleni ucinki so driska, okuzbe, nevtropenija, levkopenija, anemija, utrujenost,
navzea, bruhanje in zmanjsanje apetita. Zelo pogosti: okuzbe, nevtropenija, levkopenija, anemija, trombocitopenija, limfopenija, zmanjSanje apetita, glavobol, disgevzija, omotica, driska, bruhanje, navzea,
stomatitis, alopecija, pruritus, izpuscaj, pireksija, utrujenost, povecana vrednost alanin-aminotransferaze, povecana vrednost aspartat-aminotransferaze. Pogosti: povecano solzenje, venska trombembolija,
ILD/pnevmonitis, dispepsija, spremembe na nohtih, suha koza, misi¢na Sibkost. Obcasni: febrilna nevtropenija Rok uporabnosti 3 leta Posebna navodila za shranjevanje Za shranjevanje zdravila niso pot-
rebna posebna navodila. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ, Utrecht, Nizozemska. Datum prve odobritve dovoljenja za promet: 27. september
2018 Datum zadnjega podaljsanja: 23. junij 2023 Datum zadnje revizije besedila: 911.2023 Rezim izdaje: Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega pod-
rocja medicine ali od njega pooblasc¢enega zdravnika.

Pomembno: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika. Pred predpisovanjem zdravila Verzenios si preberite
zadnji veljavni Povzetek glavnih znacilnosti zdravil. Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o., Dunajska cesta 167, 1000 Ljubljana, telefon 01/ 580 00 10, faks 01/ 569 17 05
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VEC KOT SAMO PREZIVETJE

HALAVEN® 0,44 mg/ml raztopina za injiciranje, eribulin
PRI METASTATSKEM RAKU DOJKE



SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

IME ZDRAVILA: HALAVEN 0,44 mg/ml raztopina za injiciranje KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA: En mililiter vsebuje 0,44 mg eribulina v obliki eribulinijevega mesilata. Ena 2 ml viala vsebuje kolicino eribulinijevega mesilata, ki ustreza 0,88 mg eribulina. KLINICNI PODATKI: Terapevtske indikacije:
Zdravilo HALAVEN je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z lokalno napredovalim ali metastatskim rakom dojke, ki je napredoval po vsaj enem rezimu kemoterapije za napredovalo bolezen. Predhodna zdravljenja morajo vkljucevati antraciklin in taksan, bodisi kot adjuvantno zdravljenje ali za zdravljenje
metastatskega raka dojke, razen Ce to zdravljenje za bolnika ni bilo primerno. Zdravilo HALAVEN je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z neresektabilnim liposarkomom, ki so predhodno prejeli zdravljenje, ki vsebuje antraciklin (razen e ni bilo primerno) za napredovalo ali metastatsko bolezen. 0dmer-
janje in nacin uporabe: Zdravilo HALAVEN sme predpisovati samo usposobljen zdravnik z izkusnjami v uporabi terapij za zdravljenje raka. Dajati ga sme samo ustrezno usposobljen zdravstveni delavec. Odmerjanje: Priporoceni odmerek eribulina v obliki raztopine, pripravljene za uporabo, je 1,23 mg/m2in se
daje intravensko v obliki 2- do 5-minutne infuzije 1. in 8. dan vsakega 21-dnevnega cikla. Opomba: Priporoceni odmerek v EU velja za bazo zdravilne ucinkovine (eribulin). Izratun posamicnega odmerka za bolnika mora temeljiti na jakosti raztopine, pripravljene za uporabo, ki vsebuje 0,44 mg/ml eribulina, in
priporocenem odmerku 1,23 mg/m2. Spodaj navedena priporocila za zmanj3anje odmerka so prikazana tudi kot odmerek eribulina, ki se uporabi na podlagi jakosti raztopine, pripravljene za uporabo. V klju¢nih preskusanjih, ustrezni publikaciji in v nekaterih drugih regijah, npr. v Zdruzenih drzavah Amerike in
Svici, temelji priporoceni odmerek na obliki soli (eribulinijev mesilat). Bolnikom je lahko slabo ali bruhajo. Treba je razmisliti o antiemetiéni profilaksi, vkljuéno s kortikosteroidi. PreloZitev odmerka med zdravljenjem: Dajanje zdravila HALAVEN na 1. ali 8. dan je treba preloZiti, e se pojavi kaj od naslednjega: abso-
lutno $tevilo nevtrofilcev (ANC — absolute neutrophil count) < 1x 109/1, trombociti < 75 x 109/1, nehematoloske toksicnosti 3. ali 4. stopnje. Zmanjsanje odmerka med zdravjenjem: Priporocila za zmanjanje odmerka - Nezeleni uinki po predhodnem dajanju zdravila HALAVEN: Hematoloski: ANC
< 0,5x109/1, ki traja vec kot 7 dni, ANC < 1x 109/1, nevtropenija z zapletom zaradi povisane telesne temperature ali okuzbe, trombociti < 25 x 109/1, trombocitopenija, trombociti < 50 x 109/1, trombocitopenija z zapletom zaradi krvavitev ali potrebe po transfuziji krvi ali trombocitov; Nehematoloski: Vsaka
3. ali 4. stopnja v predhodnem ciklu; Priporoceni odmerek eribulina: 0,97 mg/m2. Ponovni pojav katerih koli hematoloskih ali nehematoloskih nezelenih ucinkov, kot je opredeljeno zgoraj: Kljub zmanjsanju na 0,97 mg/m2; Priporoceni odmerek eribulina: 0,62 mg/m2. Kljub zmanj3anju na
0,62 mg/m2 - Razmislite o prekinitvi. 0dmerka eribulina ne zviSujte ponovno, ko je bil enkrat zmanj3an. Bolnikiz okvarjenim delovanjem jeter: Okvarjeno delovanje jeter zaradi zasevkov: Priporoceni odmerek eribulina pri bolnikih z blago okvaro delovanja jeter (stopnje A po Child-Pughu) je 0,97 mg/m2 v obliki
2- do 5-minutne intravenske infuzije 1. in 8. dan 21-dnevnega cikla. Priporoceni odmerek eribulina pri bolnikih zmermo okvaro delovanja jeter (stopnje B po Child-Pughu) je 0,62 mg/m2 v obliki 2- do 5-minutne intravenske infuzije 1. in 8. dan 21-dnevnega cikla. Studij za hudo okvaro delovanja jeter (stopnje
Cpo Child-Pughu) niso izvedli, toda pricakuje se, da je treba tem bolnikom dati 3e manjsi odmerek eribulina. Okvarjeno delovanje jeter zaradi ciroze: Te skupine bolnikov niso preucili. Zgornje odmerke se lahko uporabi za blago do zmerno okvaro, vendar se priporoca skrbno nadziranje, saj bo odmerke morda
in skrbno nadziranje varnosti. Starejsi bolniki: Specifi¢nih priporocil za prilagoditev odmerka zaradi starosti bolnika ni. Pediatricna populacija: Zdravilo HALAVEN ni namenjeno uporabi pri otrocih in mladostnikih za indikacijo rak dojke.. Zdravilo HALAVEN ni namenjeno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji za ind-
ikacijo sarkoma mehkih tkiv. Nacin uporabe: Zdravilo HALAVEN je namenjeno za intravensko uporabo. Odmerek se lahko razred¢i z do 100 ml 0,9-odstotne raztopine natrijevega klorida (9 mg/ml) za injiciranje. Ne sme se ga redciti v 5-odstotni infuzijski raztopini glukoze. Za navodila glede redcenja zdravila pred
dajanjem glejte poglavje 6.6 celotnega povzetka glavnih znacilnosti zdravila. Pred dajanjem se prepricajte, da obstaja dober periferni venski dostop ali prehodna centralna linija. Ni znakov, da bi eribulinijev mesilat povzrocal mehurje ali draZil. V primeru ekstravazacije mora biti zdravljenje simptomatsko. Za
informacije glede ravnanja s citotoksicnimi zdravili glejte poglavje 6.6 celotnega povzetka glavnih znacilnosti zdravila. Kontraindikacije: Preobcutljivost na ucinkovino ali katero koli pomozno snov. Dojenje. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Hematologija: Mielosupresija je odvisna od odmerka in
se primarno kaZe kot nevtropenija. Pred vsakim odmerkom eribulina je potrebno opraviti pregled celotne krvne slike. Zdravljenje z eribulinom se lahko uvede le pri bolnikih z vrednostmi ANC = 1,5 x 109/1'in s trombociti > 100 x 109/1. Bolnike, pri katerih se pojavijo febrilna nevtropenija, huda nevtropenija ali
trombocitopenija, je treba zdraviti v skladu s priporodili. Pri bolnikih z ALT ali AST >3 x zgornja meja normale je bila incidenca nevtropenije 4. stopnje in febrilne nevtropenije visja. Ceprav je podatkov malo, je tudi pri bolnikih z bilirubinom > 1,5 x zgornja meja normale incidenca nevtropenije 4. stopnje in febrilne
nevtropenije visja. Porocali so o smrtnih primerih febrilne nevtropenije, nevtropenicne sepse, sepse in septicnega Soka. Hudo nevtropenijo lahko zdravnik zdravi z uporabo granulocitne kolonije stimulirajocega faktorja ali enakovrednim zdravilom v skladu z ustreznimi smernicami. Periferna nevropatija: Bolnike
je treba skrbno nadzirati za znake periferne motoricne in senzoricne nevropatije. Pri razvoju hude periferne nevrotoksicnosti je treba odmerek prestaviti ali zmanjsati. V klinicnih presku3anjih so bili bolniki z obstojeco nevropatijo vec kot 2. stopnje izkljuceni. Pri bolnikih z obstojeco nevropatijo 1. ali 2. stopnje se
simptomi niso razvili prej ali se poslabsali kot pri tistih bolnikih, ki ob vstopu v preskusanje niso imeli tega stanja. PodalSanje QT intervala: Ce zatnemo zdravljenje pri bolnikih s kongestivnim srénim popuscanjem, z bradiaritmijami ali s soasnim zdravljenjem z zdravili, za katera je znano, da podaljsujejo interval
QT, vklju¢no z antiaritmiki razreda la in lll, in z elektrolitskimi motnjami, je priporocljivo spremljanje EKG. Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom HALAVEN je treba popraviti hipokaliemijo, hipokalciemijo in hipomagneziemijo in te elektrolite je treba obcasno kontrolirati med zdravljenjem. Eribulina ne smemo
dajati bolnikom s prirojenim sindromom dolgega intervala QT. Pomozne snovi: To zdravilo vsebuje majhne kolicine etanola (alkohola), manj kot 100 mg na odmerek. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij: Eribulin se izloca pretezno prek Zolca. Eribulin ni substrat proteina
odpornosti proti raku dojke (BCRP - breast cancer resistant protein), prenasalcev organskih anionov (OAT - organic anion transporter), prena3alcev proteinov, povezanih z odpornostjo proti Stevilnim zdravilom (MRP - multi-drug resistance-associated protein) in prenasalcev eksportne crpalke Zol¢nih soli (BSEP
- bile salt export pump). Ketokonazol, zaviralec CYP3A4 in P-glikoproteina (Pgp), in rifampicin, induktor CYP3A4, nista vplivala na izpostavljenost eribulinu (AUCin Cmax). Ucinki eribulina na farmakokinetiko drugih zdravil: Podatki in vitro kaZejo, da je eribulin blag inhibitor encima CYP3A4, ki presnavlja zdravila.
Priporocljiva je previdnost in spremljanje glede neZelenih ucinkov, kadar socasno uporabljamo snovi, ki imajo ozko terapevtsko okno in se odstranjujejo iz telesa predvsem s presnovo preko CYP3A4 (npr. alfentanil, ciklosporin, ergotamin, fentanil, pimozid, kinidin, sirolimus, takrolimus). Eribulin ne zavira CYP
encimov (CYP1A2, 2B6, 2€8, 2€9, 2C19, 2D6 ali 2E1) v pomembnih klinicnih koncentracijah. Plodnost, nosecnost in dojenje: Nosecnost: Podatkov o uporabi eribulina pri nosecnicah ni. Eribulin je pri podganah embriotoksicen, fetotoksicen in teratogen. Zdravila HALAVEN ne smete uporabljati med nosecnos-
tjo, razen kadar je to nujno potrebno in po skrbnem pretehtanju koristi za mater in tvegan; za zarodek. Zenskam v rodni dobi je treba svetovati, naj ne zanosijo v €asu, ko same ali njihov moski partner dobivajo zdravilo HALAVEN, in da morajo uporabljati ucinkovit nacin kontracepcije med zdravljenjem in Se do 3
mesece po njem. Dojenje: Ni znano, ali se eribulin/presnovki izlocajo v materino mleko pri ¢loveku ali Zivalih. Ker tveganja za dojenega novorojenca/otroka ne moremo izkljuciti, se zdravilo HALAVEN med dojenjem ne sme uporabljati. Plodnost: Pri podganah in psih so opazili testikularno toksi¢nost. Mo3ki bol-
niki naj se pred zdravljenjem posvetujejo o shranjevanju sperme zaradi moznosti nepopravljive neplodnosti zaradi zdravljenja z zdravilom HALAVEN. Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev: Zdravilo HALAVEN lahko povzroci neZelene ucinke, kot sta utrujenost in omoticnost, ki lahko povzrocita
blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Povzetek nezelenih ucinkov: Zelo pogosti: nevtropenija, levkopenija, anemija, zmanj3an apetit, periferna nevropatija, glavobol, dispnea, kaselj, navzea, zaprtost, driska, bruhanje, alopecija, artralgija in mialgija, bolecina v hrbtu, bolecina v
udu, utrujenost/astenija, pireksija, zmanjsanje telesne mase. Pogosti: okuzba secil, pljucnica, ustna kandidiaza, ustni herpes, okuzba zgornjih dihal, nazofaringitis, rinitis, herpes zoster, limfopenija, febrilna nevtropenija, trombocitopenija, hipokaliemija, hipomagneziemija, dehidracija, hiperglikemija, hipofos-
fatemija, hipokalciemija, nespecnost, depresija, disgevzija, omoticnost, hipoestezija, letargija, nevrotoksicnost, obilnejie solzenje, konjunktivitis, vrtoglavica, tinitus, tahikardija, vrocinski valovi, pljucna embolija, orofaringealna bolecina, epistaksa, rinoreja, bolecina v trebuhu, stomatitis, suha usta, dispepsija,
gastroezofagealna refluksna bolezen, distenzija trebuha, zviSanje aspartat-aminotransferaze, zvisanje alanin-aminotransferaze, zviSanje gama-glutamiltransferaze, hiperbilirubinemija, izpus¢aj, pruritus, bolezni nohtov, nocno potenje, suha koza, eritem, hiperhidroza, palmarno-plantarna eritrodisestezija,
bolecina v kosteh, misicni spazmi, misi¢no-skeletna bolecina, misicno-skeletna bolecina v prsih, misicna oslabelost, disurija, vnetje sluznice, periferni edem, bole¢ina, mrzlica, bolecina v prsih, gripi podobna bolezen. Obéasni: sepsa, nevtropenicna sepsa, septicni Sok, globoka venska tromboza, intersticijska
pljucna bolezen, razjede v ustih, pankreatitis, hepatotoksi¢nost, angioedem, hematurija, proteinurija, odpoved ledvic. Redki ali neznani: diseminirana intravaskulara koagulacija, Stevens-Johnsonov sindrom/ toksi¢na epidermalna nekroliza. FARMACEVTSKI PODATKI: Z mikrobioloskega vidika je treba
zdravilo porabiti takoj. Ce zdravila ne porabite takoj, je za ¢ase shranjevanja med uporabo in za pogoje odgovoren uporabnik; shranjevanje naj ne bi bilo daljse od 24 ur pri 2 °C- 8 °C, razen kadar je redéenje potekalo pod kontroliranimi in validiranimi asepti¢nimi pogoji. Zdravilo HALAVEN je citotoksi¢no zdravi-
lo proti raku, zato je treba z njim, kot z drugimi strupenimi snovmi, ravnati previdno. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. NACIN IN REZIM PREDPISOVANJA TER IZDAJE ZDRAVILA: H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo
v bolni3nicah. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM: Eisai GmbH, Edmund-Rumpler-StraRe 3, 60549 Frankfurt am Main, Nemgija. Dodatna pojasnila lahko dobite pri zastopniku za Slovenijo: Ewopharma d.o.0., C. 24. junija 23, 1231 Ljubljana-Crnuce. Podrobne informacije o zdravilu so objavljene
na spletni strani Evropske agencije za zdravila https://www.ema.europa.eu/.

Samo za strokovno javnost!
Pred predpisovanjem si preberite celoten Povzetek glavnih znacilnosti zdravila!

Datum priprave: 05/2024, EP-HAL-24-00003
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(pembrolizumab, MSD) MSD na zdravljenje raka.

KEYTRUDA?® je odobrena za zdravljenje vec kot 25 indikacij rakavih obolenj’

Referenca: 1. Keytruda EU SmPC

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA - Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten Povzetek glavnih znaéilnosti
zdravila! « Ime zdravila: KEYTRUDA 25 mg/ml koncentrat za raztopino za |nfund|ranje vsebuje pembrollzumab Terapevtske indikacije: Zdravilo
KEYTRUDA je kot samostojno zdravljenje indicirano za zdravljenje: odraslih in mladostnikov, starih 12 let ali ve¢, z napredovalim (neoperabilnim ali
metastatskim) melanomom; za adjuvantno zdravljenje odraslih in mladostnikov, starih 12 let ali ve¢, z melanomom v stadiju 1B, IIC ali lll, in sicer po
popolni kirurski odstranitvi; za adjuvantno zdravljenje odraslih z nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom, ki imajo visoko tveganje za ponovitev bolezni po
popolni kirurski odstranitvi in kemoterapiji na osnovi platine; metastatskega nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka (NSCLC) v prvi liniji zdravljenja pri
odraslih, ki imajo tumorje z > 50 % izraZzenostjo PD-L1 (TPS) in brez pozitivnih tumorskih mutacij EGFR ali ALK; lokalno napredovalega ali metastatskega
NSCLC pri odraslih, ki imajo tumorje z > 1 % izrazenostjo PD-L1 (TPS) in so bili predhodno zdravljeni z vsaj eno shemo kemoterapije, bolniki s pozitivnimi
tumorskimi mutacijami EGFR ali ALK so pred prejemom zdravila KEYTRUDA morali prejeti tudi taréno zdravljenje; odraslih in pediatri¢nih bolnikov, starih
3 leta ali ve¢, s ponovljenim ali neodzivnim klasi¢nim Hodgkinovim limfomom (cHL), pri katerih avtologna presaditev mati¢nih celic (ASCT) ni bila
uspesna, ali po najmanj dveh predhodnih zdravljenjih kadar ASCT ne pride v postev kot moznost zdravljenja; lokalno napredovalega ali metastatskega
urotelijskega raka pri odraslih, predhodno zdravljenih s kemoterapijo, ki je vkljucevala platino; lokalno napredovalega ali metastatskega urotelijskega
raka pri odraslih, ki niso primerni za zdravljenje s kemoterapijo, ki vsebuje cisplatin in imajo tumorje z izrazenostjo PD-L1 > 10, ocenjeno s kombinirano
pozitivno oceno (CPS); ponovljenega ali metastatskega ploscatoceli¢nega raka glave in vratu (HNSCC) pri odraslih, ki imajo tumorje z = 50 % izrazenostjo
PD-L1 (TPS), in pri katerih je bolezen napredovala med zdravljenjem ali po zdravljenju s kemoterapijo, ki je vkljucevala platino; za adjuvantno zdravljenje
odraslih z rakom ledvi¢nih celic s povisanim tveganjem za ponovitev bolezni po nefrektomiji, ali po nefrektomiji in kirurski odstranitvi metastatskih lezij,
za zdravljenje odraslih z MSI-H (microsatellite instability-high) ali dMMR (mismatch repair deficient) kolorektalnim rakom v naslednjih terapevtskih
okolis¢inah: prva linija zdravljenja metastatskega kolorektalnega raka; zdravljenje neoperabilnega ali metastatskega kolorektalnega raka po predhodnem
kombiniranem zdravljenju, ki je temeljilo na fluoropirimidinu; in za zdravljenje MSI-H ali dMMR tumorjev pri odraslih z: napredovalim ali ponovljenim
rakom endometrija, pri katerih je bolezen napredovala med ali po predhodnem zdravljenju, ki je vklju¢evalo platino, v katerih koli terapevtskih
okolis¢inah, in ki niso kandidati za kurativno operacijo ali obsevanje; neoperabilnim ali metastatskim rakom Zelodca, tankega ¢revesa ali biliarnega trakta,
pri katerih je bolezen napredovala med ali po vsaj enem predhodnem zdravljenju. Zdravilo KEYTRUDA je kot samostojno zdravljenje ali v kombinaciji s
kemoterapijo s platino in 5-fluorouracilom (5-FU) indicirano za prvo linijo zdravljenja metastatskega ali neoperabilnega ponovljenega plosc¢atoceli¢nega
raka glave in vratu pri odraslih, ki imajo tumorje z izrazenostjo PD-L1 s CPS > 1. Zdravilo KEYTRUDA je v kombinaciji s kemoterapijo, ki vklju¢uje platino,
indicirano za neoadjuvantno zdravljenje, in v nadaljevanju kot samostojno zdravljenje za adjuvantno zdravljenje odraslih z operabilnim nedrobnoceli¢nim
pljucnim rakom, ki imajo visoko tveganje za ponovitev bolezni; v kombinaciji s pemetreksedom in kemoterapijo na osnovi platine je indicirano za prvo
linijo zdravljenja metastatskega neploscatocelicnega NSCLC pri odraslih, pri katerih tumorji nimajo pozitivnih mutacij EGFR ali ALK; v kombinaciji s
karboplatinom in bodisi paklitakselom bodisi nab-paklitakselom je indicirano za prvo linijo zdravljenja metastatskega plo3catoceli¢cnega NSCLC pri
odraslih; v kombinaciji z aksitinibom ali v kombinaciji z lenvatinibom je indicirano za prvo linijo zdravljenja napredovalega raka ledvi¢nih celic (RCC) pri
odraslih; v kombinaciji s kemoterapijo s platino in fluoropirimidinom je indicirano za prvo linijo zdravljenja lokalno napredovalega neoperabilnega ali
metastatskega raka poziralnika pri odraslih, ki imajo tumorje z izrazenostjo PD-L1 s CPS = 10; v kombinaciji s kemoterapijo za neoadjuvantno zdravljenje,
in v nadaljevanju kot samostojno adjuvantno zdravljenje po kirurskem posegu, je indicirano za zdravljenje odraslih z lokalno napredovalim trojno
negativnim rakom dojk ali trojno negativnim rakom dojk v zgodnjem stadiju z visokim tveganjem za ponovitev bolezni; v kombinaciji s kemoterapijo je
indicirano za zdravljenje lokalno ponovljenega neoperabilnega ali metastatskega trojno negativnega raka dojk pri odraslih, ki imajo tumorje z
izrazenostjo PD-L1 s CPS > 10 in predhodno niso prejeli kemoterapije za metastatsko bolezen; v kombinaciji z lenvatinibom je indicirano za zdravljenje
napredovalega ali ponovljenega raka endometrija (EC) pri odraslih z napredovalo boleznijo med ali po predhodnem zdravljenju s kemoterapijo, ki je
vkljucevala platino, v katerih koli terapevtskih okolis¢inah, in ki niso kandidati za kurativno operacijo ali obsevanje; v kombinaciji s kemoterapijo, z
bevacizumabom ali brez njega, je indicirano za zdravljenje persistentnega, ponovljenega ali metastatskega raka materni¢nega vratu pri odraslih
bolnicah, ki imajo tumorje z izrazenostjo PD-L1 s CPS > 1; v kombinaciji s trastuzumabom, fluoropirimidinom in kemoterapijo, ki vkljucuje platino, je
indicirano za prvo linijo zdravljenja lokalno napredovalega neoperabilnega ali metastatskega HER2-pozitivnega adenokarcinoma Zzelodca ali
gastroezofagealnega prehoda pri odraslih, kiimajo tumorje z izrazenostjo PD-L1 s CPS = 1; v kombinaciji s fluoropirimidinom in kemoterapijo, ki vkljucuje
platino, je indicirano za prvo linijo zdravljenja lokalno napredovalega neoperabilnega ali metastatskega HER2-negativnega adenokarcinoma zelodca ali
gastroezofagealnega prehoda pri odraslih, ki imajo tumorje z izrazenostjo PD-L1 s CPS > 1; v kombinaciji z gemcitabinom in cisplatinom je indicirano za
prvo linijo zdravljenja lokalno napredovalega neoperabilnega ali metastatskega raka biliarnega trakta pri odraslih. - Odmerjanje in nacin uporabe:
Testiranje PD-L1: Ce je navedeno v indikaciji, je treba izbiro bolnika za zdravIJenJe z zdravilom KEYTRUDA na podlagi izrazenosti PD-L1 tumorja potrditi z
validirano preiskavo. Testiranje MSI/MMR: Ce je navedeno v indikaciji, je treba izbiro bolnika za zdravljenje z zdravilom KEYTRUDA na podlagi MSI-H/
dMMR statusa tumorja potrditi z validirano preiskavo. Odmerjanje: Priporoceni odmerek zdravila KEYTRUDA pri odraslih je bodisi 200 mg na 3 tedne ali
400 mg na 6 tednov, apliciran z intravensko infuzijo v 30 minutah. Priporoceni odmerek zdravila KEYTRUDA za samostojno zdravljenje pri pediatri¢nih
bolnikih s cHL, starih 3 leta ali ve¢, ali bolnikih z melanomom, starih 12 let ali ve¢, je 2 mg/kg telesne mase (do najvec 200 mg) na 3 tedne, apliciran z
intravensko infuzijo v 30 minutah. Za uporabo v kombinaciji glejte povzetke glavnih znacilnosti zdravil so¢asno uporabljenih zdravil. Ce se uporablja kot
del kombiniranega zdravljenja skupaj z intravensko kemoterapijo, je treba zdravilo KEYTRUDA aplicirati prvo. Bolnike je treba zdraviti do napredovanja
bolezni ali nesprejemljivih toksi¢nih ucinkov (in do maksimalnega trajanja zdravljenja, ce je le to doloceno za indikacijo). Pri adjuvantnem zdravljenju
melanoma, NSCLC ali RCC je treba zdravilo uporabljati do ponovitve bolezni, pojava nesprejemljivih toksi¢nih u¢inkov oziroma mora zdravljenje trajati
do enega leta. Za neoadjuvantno in adjuvantno zdravljenje operabilnega NSCLC morajo bolniki neoadjuvantno prejeti zdravilo KEYTRUDA v kombinaciji
s kemoterapijo, in sicer 4 odmerke po 200 mg na 3 tedne ali 2 odmerka po 400 mg na 6 tednov ali do napredovanja bolezni, ki izklju¢uje definitivni
kirurski poseg, ali do pojava nesprejemljivih toksi¢nih ucinkov, ¢emur sledi adjuvantno zdravljenje z zdravilom KEYTRUDA kot samostojnim zdravljenjem,
in sicer 13 odmerkov po 200 mg na 3 tedne ali 7 odmerkov po 400 mg na 6 tednov ali do ponovitve bolezni ali do pojava nesprejemljivih toksi¢nih
ucinkov. Bolniki, pri katerih pride do napredovanja bolezni, ki izklju¢uje definitivni kirurski poseg, ali do nesprejemljivih toksi¢nih u¢inkov, povezanih z
zdravilom KEYTRUDA kot neoadjuvantnim zdravljenjem v kombinaciji s kemoterapijo, ne smejo prejeti zdravila KEYTRUDA kot samostojnega zdravljenja
za adjuvantno zdravljenje. Za neoadjuvantno in adjuvantno zdravljenje TNBC morajo bolniki neoadjuvantno prejeti zdravilo KEYTRUDA v kombinaciji s
kemoterapijo, in sicer 8 odmerkov po 200 mg na 3 tedne ali 4 odmerke po 400 mg na 6 tednov, ali do napredovanja bolezni, ki izklju¢uje definitivni

kirurski poseg, ali do pojava nesprejemljivih toksi¢nih uc¢inkov, ¢emur sledi adjuvantno zdravljenje z zdravilom KEYTRUDA kot samostojnim zdravljenjem,
in sicer 9 odmerkov po 200 mg na 3 tedne ali 5 odmerkov po 400 mg na 6 tednov ali do ponovitve bolezni ali pojava nesprejemljivih toksi¢nih ucinkov.
Bolniki, pri katerih pride do napredovanja bolezni, ki izkljucuje definitivni kirurski poseg, ali do nesprejemljivih toksi¢nih u¢inkov povezanih z zdravilom
KEYTRUDA kot neoadjuvantnim zdravljenjem v kombinaciji s kemoterapijo, ne smejo prejeti zdravila KEYTRUDA kot samostojnega zdravljenja za
adjuvantno zdravljenje. Ce je aksitinib uporabljen v kombinaciji s pembrolizumabom, se lahko razmisli o pove¢anju odmerka aksitiniba nad zacetnih 5
mg v presledkih 3est tednov ali ve¢. V primeru uporabe v kombinaciji z lenvatinibom je treba zdravljenje z enim ali obema zdraviloma prekiniti, kot je
primerno. Uporabo lenvatiniba je treba zadrzati, odmerek zmanjsati ali prenehati z uporabo, v skladu z navodili v povzetku glavnih znacilnosti zdravila
za lenvatinib, in sicer za kombinacijo s pembrolizumabom. Pri bolnikih starih > 65 let, bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic, bolnikih z blago ali
zmerno okvaro jeter prilagoditev odmerka ni potrebna. Odlozitev odmerka ali ukinitev zdravljenja: Zmanjsanje odmerka zdravila KEYTRUDA ni
priporocljivo. Za obvladovanje nezelenih ucinkov je treba uporabo zdravila KEYTRUDA zadrzati ali uk|n|t| pr05|mo gIeJte celoten Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila. Kontraindikacije: Preobcutljivost na ucinkovino ali katero koli pomozno snov. « P , previ nih
ukrepov, interakcij in nezelenih uc¢inkov: Imunsko pogojeni nezeleni u¢inki (pnevmonitis, kolitis, hepatitis, nefntls endokrmopatue nezelenl ucinki na
kozo in drugi): Pri bolnikih, ki so prejemali pembrolizumab, so se pojavili imunsko pogojeni nezeleni ucinki, vklju¢no s hudimi in smrtnimi primeri. Vecina
imunsko pogojenih nezelenih ucinkov, ki so se pojavili med zdravljenjem s pembrolizumabom, je bila reverzibilnih in so jih obvladali s prekinitvami
uporabe pembrolizumaba, uporabo kortikosteroidov in/ali podporno oskrbo. Pojavijo se lahko tudi po zadnjem odmerku pembrolizumaba in hkrati
prizadanejo vec organskih sistemov. V primeru suma na imunsko pogojene nezelene ucinke je treba poskrbeti za ustrezno oceno za potrditev etiologije
oziroma izkljucitev drugih vzrokov. Glede na izrazitost nezelenega ucinka je treba zadrzati uporabo pembrolizumaba in uporabiti kortikosteroide - za
natanc¢na navodila, prosimo, glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Keytruda. Zdravljenje s pembrolizumabom lahko poveca tveganje za zavrnitev
pri prejemnikih presadkov ¢vrstih organov. Pri bolnikih, ki so prejemali pembrolizumab, so porocali o hudih z infuzijo povezanih reakcijah, vklju¢no s
preobcutljivostjo in anafilaksijo. Pembrolizumab se iz obtoka odstrani s katabolizmom, zato presnovnih medsebojnih delovanj zdravil ni pricakovati.
Uporabi sistemskih kortikosteroidov ali imunosupresivov pred uvedbo pembrolizumaba se je treba izogibati, ker lahko vplivajo na farmakodinami¢no
aktivnost in ucinkovitost pembrolizumaba. Vendar pa je kortikosteroide ali druge imunosupresive mogoce uporabiti za zdravljenje imunsko pogojenih
nezelenih ucinkov. Kortikosteroide je mogoce uporabiti tudi kot premedikacijo, ¢e je pembrolizumab uporabljen v kombinaciji s kemoterapijo, kot
antiemeti¢no profilakso in/ali za ublazitev nezelenih ucinkov, povezanih s kemoterapijo. Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem s
pembrolizumabom in vsaj $e 4 mesece po zadnjem odmerku pembrolizumaba uporabljati uc¢inkovito kontracepcijo, med nosecnostjo in dojenjem se ga
ne sme uporabljati. Varnost pembrolizumaba pri samostojnem zdravljenju so v klini¢nih $tudijah ocenili pri 7631 bolnikih, ki so imeli razli¢ne vrste raka,
s Stirimi odmerki (2 mg/kg telesne mase na 3 tedne, 200 mg na 3 tedne in 10 mg/kg telesne mase na 2 ali 3 tedne). V tej populaciji bolnikov je mediani
Cas opazovanja znasal 8,5 meseca (v razponu od 1 dneva do 39 mesecev), najpogostejsi nezeleni ucinki zdravljenja s pembrolizumabom pa so bili
utrujenost (31 %), diareja (22 %) in navzea (20 %). Vecina porocanih nezelenih ucinkov pri samostojnem zdravljenju je bila po izrazitosti 1. ali 2. stopnje.
Najresnejsi nezeleni ucinki so bili imunsko pogojeni nezeleni ucinki in hude zinfuzijo povezane reakcije. Pojavnost imunsko pogojenih nezelenih ucinkov
pri uporabi pembrolizumaba samega za adjuvantno zdravljenje je znasala 37 % za vse stopnje in 9 % od 3. do 5. stopnje, pri metastatski bolezni pa 25 %
za vse stopnje in 6 % od 3. do 5. stopnje. Pri adjuvantnem zdravljenju niso zaznali nobenih novih imunsko pogojenih nezelenih ucinkov. Varnost
pembrolizumaba pri kombiniranem zdravljenju s kemoterapijo so ocenili pri 5183 bolnikih z razli¢cnimi vrstami raka, ki so v klini¢nih studijah prejemali
pembrolizumab v odmerkih 200 mg, 2 mg/kg telesne mase ali 10 mg/kg telesne mase na vsake 3 tedne. V tej populaciji bolnikov so bili najpogostejsi
nezeleni ucinki naslednji: anemija (52 %), navzea (52 %), utrujenost (35 %), diareja (33 %), zaprtost (32 %), bruhanje (28 %), zmanjsanje apetita (28 %),
zmanjsano Stevilo nevtrofilcev (27 %) in nevtropenija (25 %). Pojavnost nezelenih ucinkov 3. do 5. stopnje je pri bolnikih z NSCLC pri kombiniranem
zdravljenju s pembrolizumabom znasala 69 % in pri zdravljenju samo s kemoterapijo 61 %, pri bolnikih s HNSCC pri kombiniranem zdravljenju s
pembrolizumabom 85 % in pri zdravljenju s kemoterapijo v kombinaciji s cetuksimabom 84 %, pri bolnikih z rakom poZiralnika pri kombiniranem
zdravljenju s pembrolizumabom 86 % in pri zdravljenju samo s kemoterapijo 83 %, pri bolnikih s TNBC pri kombiniranem zdravljenju s pembrolizumabom
80 % in pri zdravljenju samo s kemoterapijo 77 %, pri bolnicah z rakom materni¢nega vratu pri kombiniranem zdravljenju s pembrolizumabom 82 % in
pri zdravljenju s kemoterapijo z ali brez bevacizumaba 75 %, pri bolnikih z rakom Zelodca pri kombiniranem zdravljenju s pembrolizumabom
(kemoterapija z ali brez trastuzumaba) 74 % in pri kemoterapiji v kombinaciji z ali brez trastuzumaba 68 %, in pri bolnikih z rakom biliarnega trakta pri
kombiniranem zdravljenju s pembrolizumabom 85 % in pri samostojni kemoterapiji 84 %. Varnost pembrolizumaba v kombinaciji z aksitinibom ali
lenvatinibom pri napredovalem RCC in v kombinaciji z lenvatinibom pri napredovalem EC so ocenili pri skupno 1456 bolnikih z napredovalim RCC ali
napredovalim EC, ki so v klini¢nih studijah prejemali 200 mg pembrolizumaba na 3 tedne skupaj s 5 mg aksitiniba dvakrat na dan ali z 20 mg lenvatiniba
enkrat na dan, kot je bilo ustrezno. V teh populacijah bolnikov so bili najpogostejsi nezeleni ucinki diareja (58 %), hipertenzija (54 %), hipotiroidizem (46
%), utrujenost (41 %), zmanjsan apetit (40 %), navzea (40 %), artralgija (30 %), bruhanje (28 %), zmanjsanje telesne mase (28 %), disfonija (28 %), bolecine
v trebuhu (28 %), proteinurija (27 %), sindrom palmarno-plantarne eritrodizestezije (26 %), izpuscaj (26 %), stomatitis (25 %), zaprtost (25 %), misi¢no-
skeletna bolecina (23 %), glavobol (23 %) in kaselj (21 %). Nezelenih u¢inkov od 3. do 5. stopnje je bilo pri bolnikih z RCC med uporabo pembrolizumaba
v kombinaciji z aksitinibom ali lenvatinibom 80 % in med uporabo sunitiniba samega 71 %. Pri bolnicah z EC je bilo nezelenih ucinkov od 3. do 5. stopnje
med uporabo pembrolizumaba v kombinaciji z lenvatinibom 89 % in med uporabo kemoterapije same 73 %. Za celoten seznam nezelenih ucinkov,
prosimo, glejte celoten Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Za dodatne informacije o varnosti v primeru uporabe pembrolizumaba v kombinaciji glejte
povzetke glavnih znacilnosti zdravila za posamezne komponente kombiniranega zdravljenja. - Nacin in rezim izdaje zdravila: H - Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept, zdravilo se uporablja samo v bolnisnicah. - Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska.

Merck Sharp & Dohme inovativna zdravila d.o.o. Ameriska ulica 2, 1000 Ljubljana; tel: +386 1/ 520 42 01, fax: +386 1/ 520 43 50
Vse pravice pridrzane. Pripravljeno v Sloveniji, 04/2024; SI-KEY-00641

Samo za strokovno javnost. H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se
uporablja samo v bolnisnicah. Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila Keytruda, ki je na voljo pri nasih strokovnih sodelavcih ali na lokalnem sedezu druzbe.
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KAKOVOST ZIVLJENJA

v razli¢nih kombinacijah
in redih zdravljenja.

RAZVRSCENO Za zdravljenje lokalno napredovalega ali metastatskega HR+ HER2- raka dojk v kombinaciji z zaviralcem
aromataze ali s fulvestrantom, kot zaCetno hormonsko zdravljenje ali pri Zenskah, ki so predhodno ze prejemale hormonsko zdravljenje.

Zdravilo KISQALI je po ESMO-MCBS lestvici za Studijo MONALEESA-7 prejelo najvecje mozno Stevilo tock (5 tock).
*Mediana celokupnega preZivetja za postmenopavzne bolnice z napredovalim HR+/ HER2- rakom dojk, ki so prejemale zdravilo Kisqali v kombinaciji z letrozolom ali fulvestrantom v prvi liniji zdravljenja, je dokazano dalj$a od 5 let.

HR+ hormonsko odvisen rak dojk, HER2- rak dojk, negativen na receptorje humanega epidermalnega rastnega faktorja 2, Overall Survival, 0S Celokupno preZivetje, ESMO-MCBS, European Society for Medical Oncology Magnitude of Clinical Benefit Scale: ESMO lestvica obsega klini¢ne koristi

Literatura: 1. Im SA, Lu YS, Bardia A, in sod. Overall Survival with Ribociclib plus Endocrine Therapy in Breast Cancer. N Engl J Med 2019; 381:307-16. 2. Tripathy D, Im S-A, Colleoni M, in sod. Updated overall survival (0S) results from the phase Ill MONALEESA-7 trial of pre- or perimenopausal patients
with hormone receptor positive/human epidermal growth factor receptor 2 negative (HR+/HER2-) advanced breast cancer (ABC) treated with endocrine therapy (ET) +/- ribociclib. Predstavljeno na: San Antonio Breast Cancer Symposium; 8-12. december 2020, 2020; San Antonio, Texas. Poster PD2-04.
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F, in sod. Ribociclib+ tamoxifen or a non-steroidal aromatase inhibitor in premenopausal patients with hormone receptor-positive, HER2-negative advanced breast cancer: MONALEESA-7 patient-reported outcomes. Predstavljeno na: European Society for Medical Oncology Congress; 19- 23 oktober 2018;
Miinchen, Nem¢ija. 8. Beck JT, in sod. Patient Reported Outcomes With Ribociclib-Based Therapy in Hormone Receptor-positive, HER2-negative Advanced Breast Cancer: Results From the Phase 3 MONALEESA-2, -3 and-7 Trials. Predstavljeno na: 2018 San Antonio Breast Cancer Symposium; 8. december
2018; San Antonio, Texas. Abstract P6-18-14.



SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA KISQALI®

Ime zdravila: Kisqali 200 mg filmsko obloZene tablete.

Sestava: Ena tableta vsebuije ribociklibijev sukcinat v koli¢ini, ki ustreza 200 mg ribocikliba. Indikacija: Zdravilo Kisgali
je v kombinaciji z zaviralcem aromataze ali fulvestrantom indicirano za zdravljenje Zensk z lokalno napredovalim ali
metastatskim rakom dojk, ki je HR pozitiven in HER2 negativen, in sicer kot zacetno hormonsko zdravljenje ali pri Zenskah,
ki so predhodno Ze prejemale hormonsko zdravljenje. Pri Zenskah pred menopavzo ali v perimenopavzi je treba hormonsko
zdravljenje uporabljati skupaj z agonistom gonadoliberina (LHRH).

Odmerjanje in nain uporabe: Zdravljenje mora uvesti zdravnik, ki ima izkuSnje z uporabo zdravil proti raku. Priporo¢eni
odmerek je 600 mg (tri 200-miligramske tablete) ribocikliba 1x/dan 21 dni, sledi 7 dni brez zdravljenja, tako da celotni
ciklus traja 28 dni. Zdravljenje je treba nadaljevati, dokler ima bolnik od zdravljenja klinicno korist 0z. do pojava
nesprejemljivih toksicnih ucinkov. Kisqali je treba uporabljati skupaj z 2,5 mg letrozola ali drugim zaviralcem aromataze
(1x/dan vseh 28 dni ciklusa) ali s 500 mg fulvestranta (i.m. 1., 15.in 29. dan ciklusa, nato 1x/mesec). Za ve¢ podatkov glejte
povzetek glavnih znagilnosti zdravila za zaviralec aromataze oz. fulvestrant. Zenske pred menopavzo ali v perimenopavzi
morajo prejemati tudi katerega od agonistov gonadoliberina v skladu z lokalno klinitno prakso. Prilagajanje odmerkov:
Za priporocila glede prekinitve jemanja, zmanjSanje odmerka ali ukinitev zdravljenja v primerih, ko je to potrebno za
obvladovanje dolocenih neZelenih ucinkov zdravila, prosimo glejte povzetek glavnih znaCilnosti zdravila. Pri bolnikih z
blago ali zmerno okvaro ledvic ali blago okvaro jeter (Child-Pugh razreda A) prilagajanje odmerka ni potrebno. Pri bolnikih
s hudo okvaro ledvic (aGFR 15 do < 30 ml/min) je priporo¢en zacetni odmerek 200 mg. Pri bolnikih z zmerno (Child-Pugh
razreda B) ali hudo okvaro jeter (Child-Pugh razreda C) je priporoceni zaCetni odmerek 400 mg. Starostniki: Pri bolnikih,
ki so stari ve¢ kot 65 let, prilagajanje odmerka ni potrebno.

Kontraindikacije: PreobCutljivost na u€inkovino, araside, sojo ali katero koli pomozno snov.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Kritina visceralna bolezen: Uginkovitosti in varnosti ribocikliba pri bolnikih
s krititno visceralno boleznijo niso proucevali. Nevtropenija in hepatobiliarna toksicnost: Pregled celotne krvne slike in
vrednosti jetrnih testov je treba opraviti pred zaCetkom zdravljenja, nato v prvih 2 ciklusih vsaka 2 tedna, v naslednjih
4 ciklusih na zacetku vsakega ciklusa, nato pa kot je klini¢no indicirano. Glede na to, kako moc¢no je izraZzena nevtropenija
ali zvisane vrednosti aminotransferaz, je morda treba odmerjanje prekiniti, zmanjSati odmerek ali zdravljenje ukiniti.
Podalj$anje intervala QT: Pred zacetkom zdravljenja je treba posneti EKG. Zdravljenje je mogoce zaceti samo pri bolnikih
s trajanjem intervala QTcF manj kot 450 ms. EKG je treba ponovno posneti priblizno 14. dan 1. ciklusa in na zaCetku
2. ciklusa, nato pa kot je kliniéno indicirano. Ustrezno spremljanje koncentracij elektrolitov v serumu (vkljuéno s K, Ca, P
in Mg) je treba izvajati pred zacetkom zdravljenja, nato na zacetku prvih 6 ciklusov in kasneje kot je Klini¢no indicirano.
Uporabi zdravila Kisgali se je treba izogibati pri bolnikih s prisotnim podaljSanjem intervala QTc ali s pove¢anim tveganjem
za podalj$anje intervala QTc. Hude koZne reakcije: Porogali so o pojavu toksicéne epidermalne nekrolize (TEN). Ce se
pojavijo znaki in simptomi, ki lahko pomenijo, da gre za hudo kozZno reakcijo (na primer progresiven generaliziran kozni
izpuscaj, pogosto z mehurii, ali lezijami sluznice), je treba zdravljenje takoj prekiniti. Intersticijska pljucna bolezen/
pnevmonitis: Bolnike je treba spremljati glede pljucnih simptomov, ki bi lahko nakazovali na intersticijsko pljucno bolezen/
pnevmonitis, in lahko vkljuujejo hipoksijo, kaSelj in dispnejo. Zvisanje kreatinina: Ce v ¢asu zdravljenja pride do zvianja
vrednosti kreatinina v krvi, je priporoceno izvesti dodatno oceno ledvicne funkcije za izkljucitev okvare ledvic.

Novartis Pharma Services Inc., Podruznica v Sloveniji
Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana

Plodnost, nose&nost in dojenje: Zenskam v rodni dobi je treba svetovati, naj v &asu zdravljenja in $e najmanj 21 dni po
prejemu zadnjega odmerka uporabljajo ucinkovito kontracepcijsko metodo. Bolnice, ki jemljejo Kisqgali, ne smejo dojiti
Se najmanj 21 dni po prejemu zadnjega odmerka. Glede na ugotovitve Studij pri Zivalih lahko zdravilo Kisgali zmanj$a
plodnost pri reproduktivno sposobnih moskih.

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev: Zdravilo ima lahko blag vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja
strojev. Bolnike je treba opozoriti, naj bodo pri voznji in upravljanju strojev previdni, ¢e imajo v ¢asu zdravljenja tezave z
utrujenostjo, omoticnostjo ali vrtoglavico.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij: Snovi, ki lahko zvisajo koncentracijo ribocikliba v
plazmi: Izogibati se je treba so¢asni uporabi mo&nih zaviralcev CYP3A4. Ce mora bolnik so&asno z ribociklibom prejemati
mocan zaviralec CYP3A4, je treba odmerek zdravila Kisqali zmanjSati na 400 mg 1x/dan. Pri bolnikih, pri katerih je
odmerek Ze zmanj$an na 400 mg/dan, je treba odmerek zmanjSati na 200 mg, pri bolnikih, pri katerih je odmerek
ribocikliba Ze zmanjSan na 200 mg dnevno, pa je treba zdravljenje z zdravilom Kisqali prekiniti. Priporoceno je skrbno
spremljanje bolnikov glede znakov toksicnega delovanja. Bolniki naj se izogibajo uZivanju grenivk in njihovega soka,
ker lahko povecajo izpostavljenost ribociklibu. Snovi, ki lahko znizajo koncentracijo ribocikliba v plazmi: Izogibati se je
treba socasni uporabi mocnih induktorjev CYP3A4. Snovi, na katerih koncentracijo v plazmi lahko vpliva zdravilo Kisgali:
Ribociklib je zmeren do mocan zaviralec CYP3A4, zato lahko pride do interakcij z zdravili, ki so substrati oz. jih presnavlja
CYP3A4. Pri so¢asnem odmerjanju ribocikliba z drugimi zdravili je praviloma treba pregledati povzetek glavnih znacilnosti
drugega zdravila in poiskati priporo¢ila za soCasno odmerjanje z zaviralci CYP3A4. Pri uporabi Klini¢no ustreznega
odmerka 600 mg je mogoce pricakovati le Sibak zaviralni u¢inek ribocikliba na substrate CYP1A2 (< 2x povecanje AUC).
Snovi, ki so substrati prenaSalcev: Vrednotenje podatkov in vitro raziskav kaZe, da ima ribociklib potencial za zaviranje
aktivnosti prenaSalcev P-gp, BCRP, 0OATP1B1/1B3, OCT1, 0CT2, MATE1 in BSEP.

Nezeleni ucinki: Zelo pogosti (= 1/10): okuzbe, nevtropenija, levkopenija, anemija, limfopenija, zmanj$an apetit, glavobol,
omoti¢nost, dispneja, kaSelj, navzea, diareja, bruhanje, obstipacija, stomatitis, bole¢ine v trebuhu, dispepsija, alopecija,
izpusCaj, pruritus, bolecine v hrbtu, utrujenost, periferni edemi, astenija, zviSana telesna temperatura, nenormalne
vrednosti jetrnih testov. Pogosti (= 1/100 do < 1/10): trombocitopenija, febrilna nevtropenija, hipokalciemija, hipokaliemija,
hipofosfatemija, vrtoglavica, mocnejSe solzenje, suhe oi, sinkopa, intersticijska pljuéna bolezen/pnevmonitis, motnje
oku$anja, hepatotoksic¢nost, eritem, suha koza, vitiligo, suha usta, orofaringealna bole€ina, zviSana vrednost kreatinina v
krvi, podaljSan interval QT v elektrokardiogramu. Neznana pogostnost: toksicna epidermalna nekroliza (TEN).

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska.
Dodatne informacije in literatura:

Novartis Pharma Services Inc., Podruznica v Sloveniji, VerovSkova ulica 57, 1000 Ljubljana.

Nacin/rezim izdajanja zdravila: Rp/Spec.
Pred predpisovanjem natan¢no preberite zadnji odobreni povzetek glavnih znagilnosti zdravila.

Datum zadnje revizije skrajSanega povzetka glavnih znacilnosti zdravila: december 2022.

Samo za strokovno javnost. Datum priprave materiala: november 2023 Koda materiala: SI-747614



TALZENNA monoterapija za zdravljenje odraslih bolnikov z germinalnimi mutacijami genov
BRCA1 ali BRCA2 lokalno napredovalega ali metastatskega HER2 negativnega raka dojk

onudite Vec




PRVIIN EDINI vEU ODOBREN
ZAVIRALEC PD-(L)1 ZA ZDRAVLJENJE SC
RAKA V OBLIKI PODKOZNE INJEKCIJE'2 subkutani atezolizumab

Moznost hitrejSega odmerjanja atezolizumaba za vas in vaSe bolnike?

Ldravilo TECENTRIQ SC je zdaj v EU odobreno v vseh indikacijah za intravensko zdravilo
TECENTRIQ, med drugim za nekatere vrste pljuénega raka, raka jeter, mehurja in dojke?

Bolnikom omogo¢a, da prejmejo Vetina zdravstvenih delavcev Pri uporabi subkutanih
Zdravilo TECENTRIQ SC nudi zdravljenje v pribliZzno 7 minutah, (75-90 %] je menila, da lahko farmacevtskih oblik so se pokazali
. . za vecino injekcij se porabi zdravilo TECENTRIQ SC osebju pomembni stro$kovni in €asovni
prednostl Za bOInlker zdravstvene od 4 do 8 minut, medtem ko prihrani ¢as, da je prirocno, bili so prihranki,® bolnikom pa nudijo
de|avce/negova|ce in celoten intravensko dajanje zdravila zadovoljni z zdravljenjem,odmerjanje moznosti zdravljenja zunaj
TECENTRIQ traja od 30 do 60 minut?* se jim je zdelo preprosto® bolniSnice®

zdravstveni sistem?*

Indikacija Se ni krita iz obveznega zdravstvenega zavarovanja.

Reference: 1. Roche (2024). NASLOV: https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2024-01-16 (datum dostopa: januar 2024). 2. Povzetek glavnih znaGilnosti zdravila Tecentrig: https://www.ema.europa.eu/sl/documents/product-information/tecentrig-epar-product-information_sL.pdf.
3. Burotto M et al. Presented at ESMO 2023, Madrid, Spain, 20-24 October 2023 (Poster 1447). 4. Burotto M et al. Ann Oncol 2023;34(8):693-702. 5. McCloskey C et al. Pharmacoecon Open. 2022;23:1-34. 6. Bittner B et al. 2018;32(5):425-440



Skrajsan povzetek glavnih znaCilnosti zdravila Tecentriq

Ime zdravila: Tecentrig 840 mg/1200 mg koncentrat za raztopino za infundiranje (v nadaljevanju 840 mg in 1200 mg i) in Tecentrig 1875 mq raztopina
za injiciranje v nadaljevanju 1875 mg s.c.)

Kakovostna in koli¢inska sestava: 840 mg iv.: ena 14-ml viala s koncentratom vsebuje 840 mg atezolizumaba.1200 mg iv.: ena 20-ml viala s
koncentratom vsebuje 1200 mg atezolizumaba. Po redcenju je kontna koncentracija razredcene raztopine med 3,2 mg/ml in 16,8 mg/ml. 1875 mg s.c.:
ena viala s 15 ml raztopine za injiciranje vsebuje 1875 mg atezolizumaba. 1 ml raztopine vsebuje 125 mg atezolizumaba. Atezolizumab je humanizirano
monoklonsko protitelo IgG1 z inzenirsko obdelano domeno Fc, ki je pridobljeno iz celic jajcnika kitajskega hrcka s tehnologijo rekombinantne DNA in deluje
na ligand za programirano celicno smrt 1 (PD-L1).

Terapevtske indikacije: Urotelijski karcinom (UC): Zdravilo Tecentrig je kot monoterapija indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z lokalno napredovalim
ali razsejanim UC, ki: so bili predhodno zdravijeni s kemoterapijo na osnovi platine ali niso primerni za zdravijenje s cisplatinom in katerih tumari izrazajo
PD-L1v>5 %. Zgodnji stadij nedrobnocelinega raka pljuc (NDRP): Zdravilo Tecentrig je kot monoterapija indicirano za adjuvantno zdravljenje po popolni
resekciji in kemoterapiji na osnovi platine za odrasle bolnike z NDRP in velikim tveganjem za ponovitev, katerih tumorji izraZajo PD-L1 na > 50 % tumorskih
celic (TC) in nimajo EGFR mutiranega ali ALK pozitivnega NDRP. Razsejani NDRP: Zdravilo Tecentriq je v kombinaciji z bevacizumabom, paklitakselom in
karboplatinom indicirano v prvi liniji zdravijenja odraslih bolnikov z razsejanim neplostatocelicnim NDRP. Pri bolnikih z EGFR mutiranim ali ALK pozitivaim
NDRP je zdravilo Tecentriq v kombinaciji z bevacizumabom, paklitakselom in karboplatinom indicirano le, ko so izérpana ustrezna taréna zdravijenja. Zdravilo
Tecentrig je v kombinaciji z nab-paklitakselom in karboplatinom indicirano kot prva linija zdravljenja odraslih bolnikov z razsejanim neploscatocelicnim NDRP.
ki ni EGFR mutiran ali ALK pozitiven. Zdravilo Tecentriq je kot monoterapija indicirano v prvi liniji zdravijenja odraslih bolnikov z razsejanim NORP. pri katerih
je PD-L1 izrazen na > 50 % TC ali > 10 % imunskih celic (IC), ki infiltrirajo tumor, ter nimajo EGFR mutiranega ali ALK pozitivaega NDRP. Zdravilo Tecentrig
je kot monoterapija indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z lokalno napredovalim ali razsejanim NDRP. ki so bili predhodno zdravljeni s kemoterapijo.
Bolniki z EGFR mutiranim ali ALK pozitivnim NDRP morajo pred uvedbo zdravila Tecentriq prejeti tudi tarcna zdravjenja. Drobnocelicni rak plju¢ (DRP):
Zdravilo Tecentrig je v kombinaciji s karboplatinom in etopozidom indicirano kot prva linija zdravljenja odraslih bolnikov 7 razsejanim DRP. Trojno negativni
rak dojk (TNRD): Zdravilo Tecentriq je v kombinaciji z nab-paklitakselom indicirano za zdravljenje odraslin bolnikov z inoperabilnim lokalno napredovalim ali
razsejanim TNRD, katerih tumorji izraajo PD-L1 v > 1 % in predhodno Se niso prejemali kemoterapije zaradi razsejane bolezni. Hepatocelularni karcinom
(HCC): Zdravilo Tecentrig je v kombinaciji z bevacizumabom indicirano za zdravjenje odrastih bolnikov z napredovalim ali neresektabilnim HCC, ki predhodno
$e niso prejemali sistemskega zdravijenja.

Odmerjanje in nacin uporabe: Zdravilo Tecentriq morajo uvesti in nadzorovati zdravniki  izkusnjami pri zdravljenju raka. Bolniki, ki trenutno prejemajo
intravensko obliko atezolizumaba, lahko preidejo na zdravilo Tecentriq v obliki raztopine za injiciranje. Odmerjanje: 840 mg in 1200 mg iv.: priporoceni
odmerek zdravila Tecentrig je 840 mg, danega intravensko na dva tedna, ali 1200 mg, danega intravensko na tri tedne, ali 1680 mg, danega intravensko na
8tiri tedne, kot je navedeno v celotnem Povzetku glavnih znacilnosti zdravila Tecentrig. 1875 mg s.c.: priporoceni odmerek je 1875 mg, dan na tri tedne,
kot je navedeno v celotnem Povzetku glavnih znaCilnosti zdravila Tecentriq. Kadar zdravilo Tecentrig dajete v kombinaciji, glejte tudi celotne informacije
7a predpisovanje zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji. Prilagoditev odmerka med zdravijenjem: odmerkov zdravila Tecentriq ni priporocljivo zmanjSevati.
Lapoznitev odmerka ali prenehanje uporabe glede na neZeleni ucinek je opisano v SmPC. Nain uporabe: Pomembno je preveriti nalepke zdravila in se tako
prepricati, da bo bolnik dobil pravo obliko zdravila (intravensko ali subkutano). kot je predpisano. 840 in 1200 mg iv.: intravenska oblika zdravila Tecentrig
ni namenjena za subkutana uporabo in se jo sme injicirati le intravensko. Infuzij se ne sme dajati kot hiter intravenski odmerek ali bolus. ZaCetni odmerek
zdravila Tecentriq je treba dativ 60 minutah. Ce bolnik prvo infuzijo dobro prenese, je mogote vse nadaljnje infuzije dativ 30 minutah. 1875 mg s.c.: zdravilo
Tecentriq raztopina za injiciranje ni namenjeno za intravensko uporabo in se ga sme injicirati le subkutano (v priblizno 7 minutah v stegno).
Kontraindikacije: Preabcutljivost na atezolizumab ali katero koli pomozna snov.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Sledljivost: Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloSkih zdravil je treba jasno zabeleiti ime in Stevilko
serije uporabljenega zdravila v bolnikovi dokumentaciji. Imunsko pogojeni neZeleni utinki: Ve€ina imunsko pogojenih nezelenih ucinkov, ki so se pojavili
med zdravljenjem 7 atezolizumabom, je bila po prekinitvi atezolizumaba in uvedbi kortikosteroidov in/ali podpornega zdravljenja reverzibilna. Opazili so
imunsko pogojene nezelene ucinke. ki vplivajo na vet kot en organski sistem. Imunsko pogojeni neZeleni ucinki, povezani z atezolizumabom, se lahko
pojavijo po zadnjem odmerku atezolizumaba. Pri sumu na imunsko pogojene neZelene utinke je treba opraviti temeljito oceno za potrditev etiologije
oziroma izkljucitev drugih vzrokov. Glede na izrazitost nezelenega ucinka je treba uporabo atezolizumaba odloZiti in uvesti kortikosteroide. Atezolizumab je
treba trajno prenehati uporabljati pri vseh imunsko pogojenih nezelenih ucinkih 3. stopnje, ki se ponovijo, in pri vseh imunsko pogojenih nezelenih ucinkih

4. stopnje, z iziemo endokrinopatij, ki jih je mogoce nadzorovati z nadomestnimi hormoni. Podatki iz opazovalnih Studij kaZejo, da imajo bolniki z obstojeco
avtoimunsko boleznijo po zdravijenju z zaviralci imunskih kontrolnih totk lahko povecano tveganje imunsko pogojenih nezelenih uCinkov v primerjavi z

DODATNE INFORMACIJE SO NAVOLJO PRI: Roche farmacevtska druzba d.o.0., Stegne 136, Ljubljana

bolniki brez obstojece avtoimunske bolezni. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov pnevmonitisa ter izkljuCiti druge mozne vzroke, razen
imunsko pogojenega pnevmonitisa. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov hepatitisa. Vrednosti AST, ALT in bilirubina je treba spremjati
pred zaCetkom zdravljenja z atezolizumabom, redno med zdravijenjem in kot je patrebno glede na Klinicna oceno. Bolnike je treba spremljati glede znakov in
simptomov kolitisa in endokrinopatij, meningitisa ali encefalitisa. V primeru meningitisa ali encefalitisa je treba zdravijenje z atezolizumabom trajno ukiniti
ne glede na njuno stopnjo. Pri bolnikih, zdravljeni z atezolizumabom, so opazali miastenijski sindrom/miastenijo gravis ali Guillain-Barréjev sindrom, ki
je lahko Zivljenje ogrozujot, in parezo obraza. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov motoricne in senzoricne nevropatije. Bolnike je treba
skrbno spremijati glede znakov in simptomov, ki kazejo na mielitis. V/ primeru miastenijskega sindroma/miastenije gravis ali Guillain-Barréjevega sindroma
je treba zdravljenje z atezolizumabom trajno prekiniti ne glede na njihovo stopnjo. Bolnike je treba nadzorovati glede znakov in simptomov, ki kazejo na
akutni pankreatitis. Bolnike je treba nadzorovati glede znakov in simptomov, ki kazejo na miokarditis. Imunsko pogojeni nefritis: Bolnike je treba nadzorovati
glede sprememb v delovanju ledvic. Bolnike je treba nadzorovati glede znakov in simptomov, ki kazejo na miozitis. Z infundiranjem povezane reakcije: pri
zdravijenju z atezolizumabom so opaZali z infundiranjem povezane reakcije. Pri bolnikih, ki imajo z infundiranjem povezane reakcije 1. ali 2. stopnje. je treba
hitrost infundiranjainjiciranja zmanjSati ali zdravijenje/injiciranje prekiniti. Pri bolnikih, ki imajo z infundiranjem povezane reakcije 3. ali 4. stopnje, je treba
zdravijenje 7 atezolizumabom trajno ukiniti. Bolniki, ki imajo z infundiranjem povezane reakcije 1. ali 2. stopnje, lahko Se naprej prejemajo atezolizumab pod
natancnim nadzorom; v postev pride premedikacija z antipiretikom in antihistaminikom. Pri bolnikih, ki so prejemali atezolizumab, so porocali 0 imunsko
pogojenih hudih koZnih nezelenih ucinkih, vkljucno s primeri Stevens-Johnsonovega sindroma (SJS) in toksitne epidermalne nekrolize (TEN). Bolnike je treba
spremijati glede sumov na hude kozne neZelene ucinke in izkljutiti druge vzroke. V primeru suma na hude kozne nezelene ucinke je treba bolnike napotiti k
specialistu po nadaljnjo diagnozo in zdravijenje. Uporabo atezolizumaba je treba odloZiti pri bolnikih s sumom na SJS ali TEN. Pri potrjenem SJS ali TEN je
treba trajno prenehati z uporabo atezolizumaba. Pri zdravijenju 7 atezolizumabom so opazali perikardialne motnje, vkljucno s perikarditisom, perikardialnim
izlivom in tampanado srca. Pri sumu na perikarditis 1. stopnje je treba zdravijenje z atezolizumabom odloZiti in se takoj posvetovati s kardiologom in opraviti
diagnosticni pregled v skladu z veljavnimi klinicnimi smernicami. Pri sumu na perikardialne motnje > 2. stopnje je treba zdravijenje z atezolizumabom
odloziti, uvesti takojSnje zdravljenje s sistemskimi kortikosteraidi in se takoj posvetovati s kardiologom in opraviti diagnosticni pregled v skladu z veljavnimi
klinicnimi smernicami. Ko je postavljena diagnoza perikardialne matnje, je treba v primeru perikardialnih motenj > 2. stopnje zdravijenje z atezolizumabom
trajno ukiniti. Pri bolnikih, ki so prejemali atezolizumab, so porocali o hemofagocitni Limfohistiocitozi, vkljutno s smrtnimi primeri. Pri sumu na HLH je
treba trajno prenehati zdravijenje 7 atezolizumabom in bolnike napotiti k specialistu po nadaljnjo diagnozo in zdravijenje. Kartica za bolnika: Zdravnik, ki
predpiSe zdravilo, se mora z bolnikom pogovoriti o tveganjih zdravijenja z zdravilom Tecentrig. Bolniku je treba dati kartico za bolnika in mu naroCiti, ngj jo
ima vedno pri sebi.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij: Formalnih farmakokineticnih Studij medsebojnega delovanja z atezolizumabom
niso izvedli. Ker se atezolizumab odstrani iz obtoka s katabolizmom, ni pricakovati presnovnih medsebojnih delovanj med zdravili. Uporabi sistemskih
kortikosteroidov ali imunosupresivov se je pred uvedbo atezolizumaba treba izogibati, ker lahko vplivajo na farmakodinamicno aktivnost in uCinkovitost
atezolizumaba. Vendar pa se sistemske kortikosteroide ali druge imunosupresive lahko uporabi po zacetku zdravijenja z atezolizumabom za zdravijenje
imunsko pagojenih nezelenih uCinkov.

Nezeleni uginki: /nformacie o vamosti atezolizumaba v monoterapji- najpogostejsi nezeleni utinki (> 10 %) so bili utrujenost, zmanjsan apetit, izpuscaj,
navzea, diareja, zviSana telesna temperatura, kaselj, artralgija, dispneja, srbenje. astenija, boleCina v hrbtu, bruhanje, okuzba seil in glavobol. Varnost
atezolizumaba v kombinacji z drugimi ucinkovinami: najpogostejsi nezeleni ucinki (> 20 %) so bili anemija, nevtropenija, navzea, utrujenost, alopecija,
izpustaj, diareja, trombocitopenija, zaprtost, zmanjSan apetit in periferna nevropatija. Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih: Porocanje o domnevnih
nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogota namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od
zdravstvenih delaveev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neelenem utinku zdravila na: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Sloveneva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500,
Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilancadjazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. Za zagotavljanje sledljivosti zdravila je pomembno, da pri
izpolnjevanju obrazca o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila navedete Stevilko serije bioloskega zdravila.

ReZim izdaje zdravila: H

Imetnik dovoljenja za promet: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemcija
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TUKYSA® + trastuzumab
+ kapecitabin

Zdravilo TUKYSA je indicirano v kombinaciji
s trastuzumabom in kapecitabinom za
zdravljenje odraslih bolnikov s
HER2-pozitivnim lokalno napredovalim ali
metastatskim rakom dojk, ki so prejeli
najmanj 2 predhodni shemi zdravljenja,
usmerjenega proti HER2.!

HER - receptor za humani epidermalni rastni faktor






