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OF — seminar 1

= Onkologicka farmacie

s Postaveni onkologickeho farmaceuta

= Organizace sdruzujici onkologicke
farmaceuty

ISOPP
ESOP

CR - pracovni skupina Onkologické farmacie



Onkologicka farmacie - USA

specialista v oboru Onkologicka farmacie

vydava doporuceni, nonitoruje a upravuje farmakoterapeuticky
plan lecby u pacientu s malignim onemocnenim

titul BCOP - Board Certified Oncology Pharmacist - certifikat

Pozadavky na zpusobilost .'T ) ..
VS + licence k vykonu povolani QM
4 roky praxe (50% onkologické Cinnosti) @ = yl
Zkouska:

Oblast 1: Klinické dovednosti a lecebny management (60%)
Oblast 2: Vyhledavani informaci, jejich interpretace (20%)
Oblast 3: Znalost guidelines a legislativnich norem . (15%)
Oblast 4: Verejne zdravi. (5% zkousky)



Klinicky onkologicky farmaceut - USA

Optimalizace farmakoterapie — vybira optimalni leky pro
konkretniho pacienta, navrhuje chemorezim (nejlepsi ucinek,
minimalni toxicita)

Denni sledovani klinickeho stavu pacienta — Uprava terapie
Poskytuje ostatnim zdravotnickym pracovnikim informace
o lécich

Sleduje farmakokinetiku léku

Podili se na vzdélavani studentt farmacie

Aktualizuje lecebneé protokoly




Onkologicka farmacie v. CR

=« Priprava cytostatik

vybaveni pracoviste, pracovnici, hygienicky rad, bezpecnostni
predpisy, asepticka priprava, inkompatibility pri priprave,
vzdelavani, validace pracoviste, likvidace odpadu, dokumentace,
dostupnost IeCiv

s Kontrola davek - redukce
s Zachazeni s cytotoxickymi lecivy
s Extravazace

= Podpurna péce a vyziva

s Klinicka farmacie



Onkologicka farmacie v CR - HISTORIE

2000 - zrizena prvni dve pracoviste pripravy cytostatik
— MOU, EN Bulovka v Praze

2000 - kongres ISOPP v Praze - zde je zalozen ESOP

2003 - vyhlaska 255/ 2003 Sb. — O spravne lekarenske
praxi ..... mezi pfipravu I€Civ patri i Uprava IéCiv, ktera je
neumerné narocna a nebezpecna — cytostatika

2004 - 5.kvetna 2004 zalozena pracovni skupina
Onkologicke farmacie v ramci SNL CLS JEP

2008 - novelizace vyhlasky 84/2008 Sb.



Priprava Cytostatik - MOU




Priprava cytostatik v lekarne

Vyhlaska 84/2008 Sb. kterou se stanovi spravna lekarenska praxe,
blizsi podminky pFipravy a Upravy |é¢ivych pfipravkd,... (novela
255/2003 Sb.)

Za pripravu lécivych pFipravki se povazuje Uprava, kterd je neimérné naro¢na
nebo nebezpecna a to zejmena bod d) Uprava injekcné podavanych cytostatik
Pfiprava sterilnich Ié&ivych pfipravka:

e) s obsahem cytotoxickych latek se provadi v podtlakovych bezpecnostnich

boxech s vertikalnim laminarnim proudéenim tridy Cistoty vzduchu A a odtahem

mimo prostor, které jsou umistény v prostoru tridy cistoty vzduchu C a jsou
vyhrazeny pro tento ucel.




Priprava cytostatik - oddeleni

sV roce 1979 finSti vyzkumnici prezentuji praci, ktera ukazuje, ze u sester,
které pripravuji a podavaji a chemoterapii se v mocCi vyskytuji mutagenni
latky (Falck et al., 1979) ve srovnani s pracovniky, ktefi nebyli vystaveni
ucinkum téchto latek

m EXxpozice cytostatikim ma negativni vliv na reprodukéni funkce (spontanni
potrat, vrozené vady, nizka porodni hmotnost, neplodnost)

= U sester, ktere se starali o pacienty |€éCené cisplatinou byly nalezeny
zvysSené koncentrace cisplatiny v krvi (Nygren et al., 1990)



EXxpozice ucinkum Cytostatik u sester

Cela rada studii popisuje souvislost mezi expozici
cytostatikim a NU na reprodukci:

= zvySend incidence potraty
= kongenitalni malformace
= Nizka porodni vaha

= heplodnost




Priprava cytostatik

unor 2021- 45 pracovist pripravy cytostatik



Mezinarodni organizace
onkologickych farmaceutu

ISOPP = The International Society of Oncology

Pharmacy Practitioners

neziskova mezinarodni organizace

cilem - podpora rozvoje onkologicke farmacie v
mezinarodnim meritku

webove strank}; (www.isopp.org), moznost on-line diskuse
pracovnich problemu, standardy spravne pripravy
cytostat|k

dava impaktovany casopis the Journal of Oncology
armacy

podporUJe vyzkumne aktivity farmaceutu granty,
organizuje prednasky, seminare, orgamZUJe mezinarodni
symposium.



http://www.isopp.org/

ISOPP

VVydal Standardy bezpecné manipulace s cytotoxickymi
latkami
Preprava cytotoxickych latek
Personal
Vzdélavani a skoleni
Zarizeni pro aseptickou pripravu
Specialni pomucky
Monitorovani chemické kontaminace
Uklidové postupy
Rozliti cytostatik, extravazace
Manipulace s odpadem

Dokumentace
INTERNATIONAL SOCIETY OF

ONCOLOGY PHARMACY PRACTITIONERS




ESOP - www.esop.li

Aktivity:
s QUAPQOS - Quality Standard for the
Oncology Pharmacy Service
= Yellow HAND

= EJOP
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Pracovni skupina onkologicke
farmacie

Zalozena 5.kvéetna 2004 v Praze v ramci sekce
nemocnicnich lékarnika CFS JEP

Zamereni:

- reseni problematiky centralni pripravy cytostatik
- stabilita roztoku cytostatik
- podpora klinicke onkologické farmacie

Aktivity:
- Pracovni den onkologickeé farmacie - pravidelné 1x rocne -
duben/kvéten

- Podpora ucasti na odbornych akcich: kongres ESOP, ISOPP



OF — seminar 2

Epidemiologie nadorovych onemocnéni

» Epidemiologické charakteristiky:
= Evidence nddord v CR a ve svété
= NOR

s JARC



Epidemiologicke charakteristiky.

b)

Incidence
Prevalence
Mortalita

absolutni pocet za celou populaci nebo dle vekovych skupin
prepocet na obyvatele



Incidence

Pocet nové vzniklych pripadu daného onemocnéni
za jeden rok, vztazeny na urcity pocet obyvatel
(100.000)

Zakladni udaj pro planovani zdravotni pece

VVekove vazana incidence, Hruba incidence
Standardizovana incidence

V roce 2007 - 53.029 nove hlasenych ZN (27.223 umrti)
V roce 2008 - 77.541 nove hlasenych ZN (27.571 umrti)
V roce 2009 - 78.846 nove hlasenych ZN (27.680 umrti)
V roce 2015 - 94.462 nove hlasenych ZN (26.852 umrti)
V roce 2016 - 96.500 nove hlasenych ZN (27.261 umrti)
V roce 2017 - 86.819 nove hlasenych ZN (27.320 umrti)
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Vekova struktura ZN

1529
0-14 gy, 30-44

20

0.3% 3.2%

4559 75+
17.3% 31,0%




Incidence — absolutni pocet

C58 - 7N prsu, Zeny -4 Incidence
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Incidence — na 100.000 obyvatel

C58 = ZN prsu, Zeny -4 Incidence
Wiwoj o Case - Mortalita
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CA prsu — dle Kklinickych stadii
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CH8 - ZN prsu, Zeny
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CA kolorekta — dle klinickych stadii

C18 - ZH tlustého ztreva
wiuwoj zastoupeni klinickich stadii
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Mortalita

Umrtnost - vyjadfuje pocet zemrelych na jednotlivé
priciny smrti vztahuje se na urcity pocet obyvatel
(100.000)

Zdrojem dat o umrtnosti je List o prohlidce mrtveho
(kvalifikuje ohledavajici lekar)

ZN jsou dlouhodobé druhou nejéastéjsi pFicinou Umrti v CR po
kardiovaskularnich chorobach, a to u obou pohlavi.

2017 - 27.183 osob

Kazdy rok zemre priblizné 5300 na ...... ., 3400 na ......... ., 2000
osob na ZN .......... ., 1600 zen na ZN ...... a 1400 muzu na ZN ...



Program adresneho zvani na
preventivni vysetreni

= V lednu 2014 byl v Ceské republice zahdjen program adresného
zvani na preventivni vysetreni na vybrané zhoubné novotvary.

m CA prsu -2002

Incidence




Mortalita
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Incidence/mortalita — CA prsu

C58 - ZH prsu, Zeny —4 Incidence
Wiwoj v Caze - Mortalita
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Incidence/mortalita — CA plic

C34 - 7N pruduZky - bronchu a plice —4 Ihcidence
Wivoj v Case -4 Mortalita
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Prevalence

Okamzikovy ukazatel Urovné nemocnosti k
urcitemu datu

Pocet hlasenych osob, zijici s nadorovym
onemocnenim k 31.12. prislusneho roku

Udava pocty dlspenzanzovanych a lecenych
pacientu (v rémci tolerance)

Zakladni ukazatel pro rozlozeni onkologicke péece

Celkem k 31.12.2009 v CR bylo zijicich 481 295
osob s celkem 578 261 novotvary

V roce 2017 - 577.373 osob s onkologickym
onemocnénim



Hodnoty preziti pacientu

ZIN ititneé Zlazy

ZIN varlete

ZIN prostaty

ZMN prsu 1 Zen

zhoubny melanom kaZze

Hodgkinav lymfom

ZIM délohy

ZIN ledvimnw

non-Hodgkintv Iyvmfom

ZM hrdla délozniho

ZMN modového méchyie

ZM tlustého stifeva a koneéniku

ZMN pojiv. a mék tkani a perif nervia
ZN hrtarnm

ZIN hlavy a krku

M wvajecénikun

mnohodetny myvelom

leukemie

ZM zaludku

ZMN Zluéniku a Zlucovych cest

ZIN mozku, michy a jinych éasti CINS
ZIN priaduSnice, pradusky a plice

FMN jater a intrahepatalnich Zluédowvch cest
ZMN jicnu

ZM slimiviky bifiini

Hodnota Sleteho relativniho pifeZziti
20 %% 40 %o 60 %o B0 %o
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Incidence a mortalita dle diagnoz

ZN kuze — nemelanomové nadory
e 2017 - incidence 27916, mortalita 137

ZN kolorekta
e 2017 - incidence 7334, mortalita 3448

ZN plic
e 2017 - incidence 6593°, mortalita 5463

CA prsu C50
= 2017 - incidence 7.209, mortalita 1620

CA prostaty
m 2017 - incidence 7.875 mortalita 1372

s CA slinivky — incidence 2220, mortalita 2084



Evidence novotvarti v CR

« 1951 —MZ zavedlo sledovani novotvaru - forma
povinneho hlaseni
s 1975 - vznik NOR podle kriterii IARC v Lyonu

spravcem celostatnich dat je UZIS

s Souhrnné prehledy - system SVOD

webovy portél o epidemiologii nddord Ceské republiky
webovy portal vytvoril Institut biostatistiky a analyz

WWW.Svod.cz




Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

zrizen v roce 1960. Je organizacni slozkou statu, zrizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi.

je definovan v zakone ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a

podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach)
v § 70 odst. 1 (platnost zakona od 1. dubna 2012).

udaje o ZN prochazeji triletou nekolikastupnovou kontrolou




NOR — Narodni onkologicky registr

ické (incidence,
prevalence, mortalita)

klinické

Onkologicka pracovisté

“uspésnosti 16&by

informace o viech
onkologickych
onemocnénich :

vystupy

KSRZIS - Néarodni
onkologicky registr

Databaze o onkologickych
onemocnénich od roku 1976




NOR

Narodni onkologicky registr (NOR)
vychazi z legislativy
Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach ...
Registruje onkologicka onemocnéeni
Periodicky sleduje jejich dalsi vyvoj
Poskytuje souhrnne udaje pro statistické prehledy

(podklad pro preventivni programy a pro odhad
potrebnych financnich nakladu)

Je ¢lenem mezinarodni asociace registru -IARC
je celoplosnym populacnim registrem, ktery navazuje na
registr provozovany v UZIS CR od roku 1976.



NOR

Rozsah Udaju predavanych zdravotnickymi zarizenimi do
NOR

Udaje souvisejici se zdravotnim stavem pacienta

Udaje o sledovaném onemocnént

Udaje o zplsobu Ié¢by onemocnénti

Udaje o Umrti pacienta

Informace o dalsim sledovani pacienta

Informace o zdravotnickych zarizeni podilejicich se na lecbe
Informace o dalsim sledovani pacienta
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Mezinarodni srovnani o

Cancer

All cancers™*
Lung
Breast
Colorectal* *
Prostate
Stomach
Liver
Cesophagus
Cervix uteri
Thyroid
Bladder

MNon-Hodgkin
Iymphoma

Pancreas
Leukaemia

Kidney

World Cancer
www.wcrf.org Research Fund

New cases diagnosed in % of all cancers (excl. non-
2018 melanoma skin cancer)

17.036.901
2.093.876
2,088,849
1,800,977
1,276,106
1.033. 701
841,080
572,034
5690.847
567 . 233
549 393
509,590

458,918
437,033
403,262




Frekvence vyskytu rakoviny dle zemi
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Country
Australia
MNew Zealand
Ireland
Hungary

us

Belgium
France (metropolitan)
Denmark
Norway
MNetherlands
Canada

MNew Caledonia (France)
UK

South Korea
Germany
Switzerland
Luxembourg
Serbia
Slovenia
Latvia
Slovakia

Czech Republic

Age-standardised rate per 100 000
468.0
4381
373.7
368.1
3522
3458
344 1
340.4
3378
334.1
334.0
3242
3192
3135
3131
311.0
3093
307.9
304.9
3022
2975
296.7

)
&
World Cancer
Research Fund




Mezinarodni srovnani — dle typu rakoviny.

s Rakovina plic

nejcastejsi nadorove onemocnéeni na svete — v roce 2012 -
3 s 7 (o) 2 A v 7

1,8 mil. novych pripadu, z 85% je pricinou koureni

Dalsimi faktory: arzén v pitne vodeé, suplementace beta

karotenem

Ranks Country ¢ Age-Standardised Rate per 100,000 (World) +
1 Hungary 51.6
2 Serbia 45.6

Korea, Democratic 44,2
Republic of

FYR Macedonia 40.8
MNew Caledonia

Montenegro

Denmark

United States of
America

Poland
Canada

The Netherlands

French Polynesia

Belgium




Rakovina prsu

Nejcastejsi rakovina u zen — v roce 2008 - 1,7 mil. novych
v 7 (0]
pripadu
Premenopauzalni CA prsu - riziko: T konzumace alkoholu,
kojeni chrani
Postmenopauzalni CA prsu - riziko: T konzumace alkoholu,
vyssi mnozstvi telesneho tuku (bricho), kojeni a fyzicka aktivita
chrani
Belgium
Denmark
France (metropolitan)
The Netherlands
Bahamas
Iceland
United Kingdom
Barbados

United States of
America

Ireland
French Polynesia

Germany

Ttaly




Rakovina tlusteho streva

Treti nejcastejsi rakovina — v roce 2012 - 1,4 mil. novych
pripadu
959 vsech rakoviny jsou adenokarcinomy.

Rizikove faktory: konzumace cerveneho masa, 1

konzumace alkoholu, vyssi mnozstvi telesneho tuku
(bricho)

Fyzicka aktivita a konzumace
potravin s obsahem vlakniny '
ma ochranny uc. > [pormen

40.0

Age-standardised rate per 100,000

389

389

Latvia

Czech Republic



Mezinarodni srovhani o

World Cancer
Research Fund

Data jsou ziskana z: World Cancer Research Fund
International (WCRF International)

Organizace vznikla v roce 1982
Neziskova asociace se sidlem v Londyne

Je zameérena na vedecky vyzkum zavislosti mezi vyzivou,
fyzickou aktivitou, konzumaci tuku a vznikem rakoviny

V roce 1997 byl publikovan zasadni prace: Food, Nutrition
and the Prevention of Cancer: a Global Perspective’
(WCRF/AICR, 1997) — o tom jak je riziko rakoviny
ovlivnéno rozhodnutimi, ktera delame kazdy den Volba
zivotniho stylu ma zasadni vliv na vznik rakoviny



Priciny nadorovych onemocneni

Dle rozsahlych epidemiologickych tGdaju je odhadovano, ze zevni
vlivy zpusobuji 75% vsech nadoru (nékteré studie az 80-
90%)

Tabak — 30% (pricinou 30% umrtnosti na nadorova
onemocneéni)

Strava, vyziva (vcetné obezity) - 35%

Nizka pohybova aktivita — 5%

Infekce — 5% - virove: HPV, hepatitida B,C, herpes virus 8
- bakterialni: Helicobacter pylori

Profesionalni expozice — 3%

Reprodukcni a sex. faktory — 3%

Ionizujici a UV zareni - 2%

Chemické znecisteni prostredi — 2%



|IARC (International Agency for Research on Cancer)

= Je soucasti WHO
= Hlavni cil - hledani pricin rakoviny

» Seznam 900 latek (chemicka individua, smesi,
zareni, mikroorganismy, ...)

= 5 skupin:

kupina 1 - latky karcinogenni pro cloveka

kupina 2A- latky pravdépodobné karcinogenni pro C.
kupina 2B - latky mozna karcinogenni pro Cloveka
kupina 3 - latky nejsou zaraditelné jako karcinogenni

kupina 4 -latky pravdepodobné nekarcinogenni pro
cloveka

N 0 O



|JARC (International Agency for Research on Cancer)

vydala publikaci "World Cancer Report 2008,

behem poslednich 30 let minulého stoleti se celosvetovy vyskyt
rakoviny zdvojnasobil. Odhaduje se, ze v roce 2008 bylo
diagnostikovano vice nez 12 miliont novych pripadu rakoviny, 7
milionu lidi v dUsledku tohoto onemocnéni zemrtelo, a dalsich 25
miliont lidi Zilo s nddorovym onemocnénim, které jim bylo
diagnostikovano beéhem poslednich 5 let.

tridi karcinogeny na:
Chemicke latky
Fyzikalni faktory
Pracovni procesy



= Skupina 1 -latky karcinogenni pro cloveka
Chlorambucil, Cyclophosphamide, Melphalan, Thiotepa,
kombinace - Etoposide+Cisplatin+-Bleomycin,,

Skupina 2A-latky pravdepodobné karcinogenni pro C.
BCNU, Cisplatin, Doxorubicin, Etoposid, Teniposid

= Skupina 2B-latky mozna karcinogenni pro cloveka
Bleomycin, Dacarbazin, Mitomycin, Mitoxantron, Streptozocin

» Skupina 3-latky nejsou zarazeny jako karcinogenni
Actinomycin-D, 5-Fluorouracil, Vinblastin, Vincristin,



CYTOSTATIKA

latky zastavujici nebo omezujici rust a mnozeni bunék
maji neselektivni ucinek — rychle se delici bunky

Vv v Y _‘—

hlstorle 40-50. Ieta 20. stoletl — alkylacni Cytostatlka —

-

. “L.trv/
l

vetsina z nich vykazuje karcinogenni, mutagenni a teratogenni
ucinek
riziko sekundarnich malignit




