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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Tdto prezentaciu poskytuje
Medzinarodnad organizdcia pre podpornu starostlivost
pri nadorovych ochoreniach vsetkym zaujemcom
a modZe sa volhe pouZivat za podmienky,

Ze sa nebude pozmenovat a Ze sa zachovaju
loga MASCC a ESMO a datum vydania.

V pripade otdzok, prosim, pouZite kontakt:
Matti Aapro, maapro@genolier.net
Chair, MASCC Antiemetic Study Group

(predseda, Antiemetickd Studijnd skupina MASCC)
alebo Alex Molassiotis, alex.molasiotis@polyu.edu.hk
Past Chair, MASCC Antiemetic Study Group

(predchddzajuci predseda, Antiemetickd studijnd skupina MASCC)

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou \_\_|Www.uascc.ora
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Konsenzus

Niekolko poznamok k tomuto usmerneniu:

* Tento subor obrazkov predstavuje najnovsie vydanie usmernenia.

* Tento subor obrazkov schvalil Vybor MASC pre usmernenie o
antiemetikach a Vybor ESMO pre usmernenie.

* Toto usmernenie je vysledkom hlasovania panelu odbornikov na
Konferencii pre konsenzus v antiemetickej terapii, uskutoCnenej
v Kodani v juni 2015.

* Poslednd aktualizacia: marec 2016.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer M\ASCC'
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Zmeny vo V.1.2 2016 v porovnani s V.1.0 2016

Riadiaci vybor objasnil niektoré pojmy:

Poznamka pod Ciarou vysvetluje, ze aprepitant 165 mg je schvaleny
regulacnymi Uradmi v niektorych Castiach sveta (aj ked Ziadna
randomizovana klinickd skuska tuto davku neskimala). Preto pouzivanie
aprepitantu 80 mg v oneskorenej faze je len pre tie pripady, v ktorych sa v
den 1 pouzije aprepitant 125 mg.

Obrazok 12 bol opraveny

Naznacena je pravdepodobnad uprava v pediatrickom usmerneni na
zaklade nedavnej cochranovskej metaanalyzy

Bolo vysvetlené, Ze upravit davku dexametazonu je potrebné u vSetkych
NK, Ras (receptorovych antagonistov), ktoré maju interakciu s CYP3A4.

Upozornenie na obmedzenia davky metoklopramidu, ako uvadza EMA, je
zdoraznené v poznamke pod Ciarou.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer H :MASCC'
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Ucastnici zasadania Vyboru na vypracovanie usmernenia pre poddavanie
antiemetik, Kodan 2015

Matti Aapro, MD

Enzo Ballatori, PhD

Mary Jacqueline Brames,
RN, BSN

Eduardo Bruera, MD
Luigi Celio, MD

Alex Chan, PharmD
Rebecca Clark-Snow, RN, BSN
Andrew Davies, MD
Mellar Davis, MD
Kristopher Dennis, MD

L. Lee Dupuis, RPh, PhD
Lawrence Einhorn, MD

Petra Feyer, MD

Richard Gralla, MD

Jgrn Herrsted, MD, DMSci
Paul Hesketh, MD

Regine Deniel lhlen

(prav. zast. pacientov)
Franziska Jahn, MD

Karin Jordan, MD

Ernesto Maranzano, MD
Alexander Molassiotis, RN, PhD
Rudolph Navari, MD, PhD
lan Olver, MD, PhD

Andrea Orsey, MD
Bernardo Rapoport, MD
Cynthia Rittenberg, RN, MN

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

Carla Ripamonti, MD

Joseph Roscoe, PhD

Fausto Roila, MD

Christina Ruhlmann, MD, PhD
Wim Tissing, MD

Mitsue Saito, MD

Lee Schwartzberg, MD

Lillian Sung, MD, PhD

Declan Walsh, MD

David Warr, MD

Marianne van de Wetering, PhD
Theresa Zanatta

(prdv. zast. pacientov)

Li Zhang, MD

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Spristupnenia informacii

(Prijatie odmeny alebo financovania vyskumu, akcie, zamestnanecky pomer, konflikt
zaujmov na veducich pozicidch, znalecka vypoved, iny sp6sob odmien: za posledné 3 roky)

® Matti Aapro: Helsinn; Tesaro; MSD Merck; Roche
® Enzo Ballatori: Ziadne

® Mary Jacqueline Brames: Ziadne

® Eduardo Bruera: Ziadne

® Luigi Celio: Helsinn

® Alex Chan: MSD Merck; Mundipharma; Lexicomp; GSK
® Rebecca Clark-Snow: Ziadne

® Andrew Davies: Ziadne

® Mellar Davis: Ziadne

® Kristopher Dennis: Ziadne

® |. Lee Dupuis: Sea-Band Ltd

® Lawrence Einhorn: Celgene; Ziopharm; Amgen

® pPetra Feyer: MSD Merck; Riemser

® Richard Gralla: Helsinn; MSD Merck; Tesaro; Eisai
® Jgrn Herrstedt: Tesaro; Swedish Orphan Biovitrum
® Paul Hesketh: Ziadne

® Regine Deniel Ihlen (patient advocate): ziadne

® Franziska Jahn: Helsinn; MSD Merck; Tesaro

® Karin Jordan: Helsinn; MSD Merck; Tesaro

® Ernesto Maranzano: ziadne

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

® Alexander Molassiotis: MSD Merck; Helsinn; Tesaro;
Norgine; Acacia Pharma

® Rudolph Navari: Ziadne

® lan Olver: Tesaro

® Andrea Orsey: Pfizer

® Bernardo Rapoport: Helsinn; MSD Merck; Tesaro

® Carla I. Ripamonti: Teva; Norgine; Otsuka; Amgen

® Cynthia Rittenberg: Ziadne

® Joseph Roscoe: Ziadne

® Fausto Roila: Ziadne

® Christina Ruhlmann: Swedish Orphan Biovitrum

® Mitsue Saito: Ziadne

® Lee Schwartzberg: Helsinn, Tesaro, MSD Merck, Eisai

e Lillian Sung: Ziadne

® Wim Tissing: Ziadne

® Declan Walsh: Nualtra Ltd

® David Warr: Helsinn, MSD Merck; Tesaro

® Marianne van de Wetering: Ziadne

® Theresa Zanatta (patient advocate): Ziadne

® Li Zhang: Ziadne

.

Fimasce

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou \_\_|Www.uascc.ora



2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Kontinenty a krajiny zastupené v procese vypracovania
usmernenia pre podavanie antiemetik

Japonsko, Cina,

Azia Hongkong, Singapur
Afrika Juzna Afrika
Australia/Ocednia Australia

Dansko, Nemecko, Taliansko,
Eurdpa Holandsko Norsko,
Svajliarsko, Spojené kralovstvo

Kanada,

Severna Amerika oy _
Spojené staty americké

o,
Y

Multinational Association of Supportive Care in Cancer MASCC
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Proces vypracovania

* Prezentdcia vysledkov skimania na zasadnuti v Kodani
* Prdca vyboru pred zasadnutim v Kodani

Systematicky prehlad literatury

Posudenie Urovne dokazu/dbéveryhodnosti

* Skupinova diskusia a konsenzus

* V pripade potreby prepracovania po konferencii
Odporucania

Druhé hlasovanie

Pozadované kritéria na konsenzus pri zmene usmernenia

* Stupen dosiahnutej zhody: 67 % alebo vacsi

» Zakladny dbékaz: dobre zostavené klinické skusky ¢ porovnavaci liek konzistentny s
usmerneniami a spravnou praxou ¢ minimalne 10 % rozdiel v stupni prospechu

Multinational Association of Supportive Care in Cancer M\ASCC'
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou A\ | 41w mascc.ona




2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Vybory a expertné oblasti

|.  Klasifikdcia emetogénneho potenciadlu antineoplastickych latok
ll.  Vysokoemetogénna chemoterapia

lIl. Strednoemetogénna chemoterapia

V. Nizko a minimdlne emetogénna chemoterapia

V. Ostatné oblasti: viacdfiova a vysokodavkovana chemoterapia, refraktérna a
prelomova nevolnost a vracanie

VI. Anticipac¢na nevolnost a vracanie

VIl. Radioterapiou vyvolana nevolnost a vracanie

VIIl. Nevolnost a vracanie u deti dostavajucich chemoterapiu
IX. Nevolnost a vracanie pri pokro¢ilom nadorovom ochoreni

X. Problematika do buducnosti: smery dalSieho vyskumu, navrh klinickych
studii, ekonomické hladiska

Multinational Association of Supportive Care in Cancer IMASCC M]
Podpornad starostlivost umoZzriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou \J|_|WHw.uASCC.0RG
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Postup v buducnosti:

Udrziavanie usmernenia v presnom, aktualnom a platnom stave
* Trvalé vybory

* Kazdy predseda zistuje u ¢lenov vyboru kazdych 6 mesiacov, i nie su nové
informacie, ktoré mozu mat dopad na usmernenie

* Riadiaci vybor ziada predsedov jednotlivych vyborov o zaslanie navrhov

* Ak sa dokaz javi ako presvedcivy, budu vsetci Clenovia skupiny poziadany o ich
nazor

* Ak sa dosiahne konsenzus, usmernenie sa aktualizuje na webovom portali
MASCC

Multinational Association of Supportive Care in Cancer MASCC

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou \ | WWW.uasCC.0RG
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AKUTNA nevolnost a vracanie: ZHRNUTIE

Vysoké, ind chemoterapia ako AC 5-HT, + DEX + NK;,
Vysoké, AC chemoterapia 5-HT, + DEX + NK,
Karboplatina 5-HT, + DEX + NK;
Stredne vysokeé (iné ako karboplatina) 5-HT, + DEX

Nizke 5-HT, alebo DEX alebo -
Minimalne Ziadna rutinnd profylaxia

NK, = antagonista recept. neurokinin, napr.
APREPITANT al. FOSAPREPITANT al. ROLAPITANT
al. NEPA (komb. netupitantu a palonosetrénu)

5-HT; antagonista DEX =
receptorov serotoninu; DEXAMETAZON

POZNAMKA: Ak antagonista receptorov NK; nie je dostupny pre AC chemoterapiu, palonosetrén je preferovanym antagonistom receptorov 5-HT,

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

ONESKORENA nevolnost a vracanie: ZHRNUTIE

ANTIEMETIKA

SKUPINA EMETICKEHO
RIZIKA

Vysoké, ina chemoter. ako AC - alebo (ak APR 125 mg pre akutnu: . +- ) alebo (- . )
Vysoke, AC chemoter. Ziadne alebo (ak APR 125 mg pre akutnu: - aIebo- )
Karboplatina Ziadne alebo (ak APR 125 mg pre akt]tnu:- )

Oxaliplatina

alebo cyklofosfamid

Stredne vysoké (ind) Ziadna rutinna profylaxia

Slabé alebo minimalne Ziadna rutinna profylaxia

MASCC
WWW.MASCC.ORG BEST PRACTKE

Ve

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Vybor | (1/5): Styri skupiny emetického rizika

VYSOKE Riziko u takmer vietkych pacientov (> 90 %)
STREDNE Riziko u 30 % aZ 90 % pacientov
NizKE Riziko u 10 % aZ 30 % pacientov
MINIMALNE Rizikovych je menej ako 10 %

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Vybor | (2/5): Skupiny emetického rizika — dospeli — jeden liek i.v.

Antracyklin/cyklofosfamid kombinacia*
Karmustin
Cisplatina

VYSOKE Cyklofosfamid > 1500 mg/m?
Dakarbazin
Mechloretamin
Streptozocin

Alemtuzumab .,
Daunorubicin

Azacitidin .,
, Doxorubicin
Bendamustin Epirubicin
STREDNE Karboplatina P .,
, Idarubicin
Klofarabin fosfamid
i 2
Cyklofosfamid < 1500 mg/m rinotekan

Cytarabin > 1000 mg/m?

Oxaliplatina
Romidepsin
Temozolomid**
Tiotepa
Trabektedin

* Kombindacia antracyklinu a cyklofosfamidu u pacientov s rakovinou prsnika sa ma povaZovat za vysokoemetogénnu.
** Nebol najdeny priamy dokaz pre temozolomid i.v. Klasifikacia je zaloZzena na peroralnom temozolomide, pretoZe vietky

zdroje poukazuju na podobny profil bezpeénosti.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Vybor (3/5): Skupiny emetického rizika — dospeli — jeden liek i.v.

Aflibercept Eribulin Panitumumab
Belinostat Etopozid Pemetrexed
Blinatumomab 5-Fluorouracil Pegylovany lipozomalny
Bortezomib Gemcitabin doxorubicin
Brentuximab Ipilimumab Pertuzumab
NiZKE Kabazitaxel Ixabepilon Temsirolimus

Karfilzomib Metotrexat Topotekan
Katumaxomab Mitomycin Trastuzumab-emtanzin
Cetuximab Mitoxantron Vinflunin
Cytarabin <1000 mg/m? Nab-paklitaxel
Docetaxel Paklitaxel

Multinational Association of Supportive Care in Cancer :"}.’TI(I\I\ASCC' MD==
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Vybor | (4/5): Skupiny emetického rizika — dospeli — jeden liek i.v.

Bevacizumab
Bleomycin

Busulfan
2-Chlérdeoxyadenozin
Kladribin

Fludarabin

MINIMALNE

Nivolumab

Ofatumumab

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

Pembrolizumab
Pixantrén
Pralatrexat
Rituximab
Trastuzumab
Vinblastin
Vinkristin

Vinorelbin

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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Vybor | (5/5): Skupiny emetické rizika— dospeli — jeden liek peroralne

VYSOKE

STREDNE

NIZKE

MINIMALNE

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Hexametylmelamin

Prokarbazin

Bosutinib
Ceritinib
Krizotinib

Afatinib
Axatinib
Kapecitabin
Dabrafenib
Dasatinib
Everolimus
Etopozid
Fludarabin

Chlorambucil
Erlotinib
Gefitinib
Hydroxyurea
Melfalan

Cyklofosfamid
Imatinib
Temozolomid

Ibrutinib
Idelalisib
Lapatinib
Lenalidomid
Olaparib
Nilotinib
Pazopanib

Metotrexat
Melfalan
Pomalidomid
Ruxolitinib

Vinorelbin

Ponatinib
Regorafenib
Sunitinib
Tegafur-uracil
Talidomid
Vandetanib
Vorinostat

Sorafenib
6-Tioguanin
Vemurafenib
Vismodegib

T mAscc
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (1/5):

Prevencia akutnej nevolnosti a vracania po chemoterapii s
vysokym emetickym rizikom inej ako AC

Odporuca sa kombinacia troch liekov pozostavajuca z jednej davky
antagonistu receptorov 5-HT,;, dexametazonu a antogonistu receptorov
NK; (aprepitant, fosaprepitant, netupitant™ alebo relapitant) podanych
pred chemoterapiou.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dbkazu: |

ESMO stupen odporucania: A

* Netupitant sa podava s palonosetrénom ako sucast fixnej davky
peroralneho kombinovaného lieku NEPA

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (2/5):

Prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania po chemoterapii inej ako ACu
pacientov s vysokym emetickym rizikom

U pacientov uzivajucich vysoko emetogénnu chemoterapiu inu ako AC lieCenych
kombinaciou antagonistu receptorov NK, *, antagonistu receptorov 5-HT; a
dexametazonom na prevenciu akutnej nauzey a vracania sa odporuca na prevenciu
oneskorenej nevolnosti a vracania podat dexametazoén v diioch 2 a7 4.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka

MASCC uroven konsenzu: stredna

ESMO uroven dbkazu: |

ESMO stupen odporucania: B

* Ak aprepitant 125 mg sa pouZije v den 1, potom dexametazén 8 mg x 1 (den 2-4) + aprepitant 80 mg x 1 (den 2-3)
ALEBO dexametazon 8 mg x 2 (den 2-4) + metoklopramid 20 mg x 4 (def 2-4). Pritom je potrebné si uvedomit, Ze

davkovanie metoklopramidu je zaloZené na vysledkoch studie Fazy Il a niektoré administrativne organy ako EMA v
sucasnosti odporuicaju maximalnu celkovi dennd déavku 0,5 mg/kg.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou \_\_|Www.uascc.ora
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (3/5):

Prevencia akutnej nevolnosti a vracania po AC chemoterapii s vysokym
emetickym rizikom

U Zien s rakovinou prsnika sa odporuca trojliekovy rezim pozostavajuci

z jednej davky antagonistu receptorov 5-HT;, dexametazdnu a antagonistu
receptorov NK; (aprepitant, fosaprepitant, netupitant™ alebo rolapitant), podanych
pred chemoterapiou.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dokazu: |

ESMO stupen odporucania: A

* Netupitant sa podava s palonosetronom ako stcast fixnej davky peroralneho kombinovaného lieku NEPA

POZNAMKA: Ak antagonista receptorov NK1 nie je k dipozicii pre AC chemoterapiu, ako antagonista receptorov 5-HT3
je preferovany palonosetron.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (4/5):

Prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania po AC chemoterapii s vysokym
emetickym rizikom

U Zien s rakovinou prsnika lie€enych kombinaciou antagonistu receptorov 5-HT;,
dexametazonu a antogonistu receptorov NK; na zabranenie akutnej nevolnosti a
vracania sa ma v den 2 a den 3 poutzit aprepitant alebo dexametazon alebo
ziadny liek ak fosaprepitant, netupitant alebo rolapitant bol pouzity v den 1.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: B

Ak aprepitant 125 mg sa pouZije v den 1, potom aprepitant 80 mg x 1 (deri 2-3) ALEBO dexametazdn
4 mg x 2 (dni 2-3).

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (5/5):

Vybor MASCC/ESMO pre usmernenie podavania antiemetik diskutoval v
sucasnosti dostupné publikované udaje o olanzapine, o ktorom sa
predpoklada, ze je u€¢innym antiemetickych liekom.

MozZe sa zvazit podanie Olanzapinu s antagonistom receptorov 5-HT3 plus
dexametazonom, hlavne v pripade nevolnosti.

(POZNAMKA: V pripade 10 mg davky sa moZe vyskytnut sedécia.)

MASCC uroven spolahlivosti: nizka
MASCC uroven konsenzu: nizka

ESMO uroven dokazu: I
ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (1/3):

Prevencia akutnej nevolnosti a vracania u strednometogénnej
chemoterapie

Na prevenciu akutnej nevolnosti a vracania u stredne emetogénne;j
chemoterapie sa odporuca podat antagonistu receptorov 5-HT; plus
dexametazon.*

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

* Pozri snimky osobitne venované karboplatine.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (2a/3):

Prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania
u strednoemetogénnej chemoterapie

U pacientov uzivajucich stredne emetogénnu chemoterapiu so znadmym
potencialom pre oneskorenu nevolnost a vracanie (napr. oxaliplatina,
antracyklin, cyklofosfamid) mozno zvazit podanie dexametazénu

vden 2 aden 3.*

MASCC uroven spolahlivosti: nizka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: C

* Pozri snimky osobitne venované karboplatine.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR IlI (2b/3):

Prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania u
strednometogénnej chemoterapie

Pre ostatnych pacientov uzivajucich strednoemetogénnu chemoterapiu
nie je na prevenciu oneskorenej nevolnosti a vracania odporucana
zZiadna rutinna profylaxia.

MASCC uroven spolahlivosti: mozno nespolahliva
MASCC uroven konsenzu: vysoka

ESMO uroven dékazu: IV

ESMO stupen odporucania: D

* Pozri snimky osobitne venované karboplatine.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (3a/3):

Prevencia akutnej nevolnosti a vracania u pacientov uzivajucich
chemoterapiu na baze karboplatiny

Na profylaxiu nevolnosti a vracania vyvolanych chemoterapiou na baze
karboplatiny sa odporuca podat kombinaciu antagonistu receptorov
NK,, antagonistu receptorov 5-HT; a dexametazdnu.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR Il (3b/3):

Prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania u pacientov
uzivajucich chemoterapiu na baze karboplatiny

Ak aprepitant 125 mg sa pouzije v den 1, na prevenciu oneskorenej
nevolnosti a vracania sa odporuca aprepitant 80 mg v den 2 a den 3.
Ak sa pouZiju iné antagonisty receptorov NK; v den 1, na profylaxiu
oneskorenej nevolnosti nie je odporucana dalsia profylaxia.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2

USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETiK: MASCC/ESMO

Odporucané davky antagonistov receptorov serotoninu (5-HT;)

pre akutnu nevolnost a vracanie

CESTA PODANIA DAVKA ANTIEMETIKA
. AVA 8 mg alebo 0,15 mg/kg
Ondansetron ) .
peroralne 16 mg
Dolasetron peroralne 100 mg
) [AYA 0,25 mg
Palonosetron .
perordlne 0,5 mg
* Randomizované studie testovali davkovanie 8 mg dvakrat denne.
** Niektori odborni Specialisti uprednostiiuju davku 1 mg.
Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

Odporucané davkovanie kortikosteroidu* (Dexametazoén)

20 mg jedenkrat

- Akutna eméza
(12 mg pri poutiti s (fos)aprepitantom elebo netupitantom)**

el e 8 mgpreden3adend

- Oneskorena eméza (8 mg jedenkrat denne b.i.d. pri poufZiti s (fos)aprepitantom
elebo netupitantom)

- Akutna eméza 8 mg jedenkrat

Stredne vysoké riziko
8 mg denne vden 2aden3

- neskorend eméz
Oneskorena emeza (mnohi odborni Specialisti podavaju davku 4 mg bid)

Nizke riziko - Akutna eméza 4 - 8 mg jedenkrat

* Aj ked' kortikosteroidy iné ako dexametazoén su Ucinné antiemetika, davka a opakovanie poddvania dexametazénu spolu

s jeho Sirokou dostupnostou v réznych liekovych formach ho urcili za liek vyberu v usmerneni.
** 12 mg davka dexametazdnu je jedina testovana s (fos)aprepitantom/netupitantom vo velkych randomizovanych
klinickych skuskach.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer [ :MASCC'
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETiK: MASCC/ESMO

Odporucané davkovanie antagonistu receptorov NK;

Antagonista receptorov NK; Davka a opakovanie

APREPITANT* a Aprepitant: 125 mg jedenkrat v den chemoterapie*
FOSAPREPITANT - alebo -

- Akttna eméza Fosaprepitant: 150 mg i.v. jedenkrat v deri chemoterapie

ROLAPITANT 180 mg jedenkrat v deri chemoterapie

*  Aprepitant 165 mg ako jedna davka pred chemoterapiou (a Ziadny v den 2 a den 3) je registrovany Eurépskou liekovou agenturou
(EMA) a inymi organmi.

N
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR IV (1/3):

Prevencia akutnej nevolnosti a vracania u pacientov uzivajucich
nizkoemetogénnu chemoterapiu

Na profylaxiu u pacientov uzivajucich chemoterapiu s nizkym
emetickym rizikom mozno zvazit podanie jednej antiemetickej ucinnej
latky, ako napr. dexametazdénu, antagonistu receptorov 5-HT; alebo
antagonistu receptorov dopaminu, ako napr. metoklopramidu.

MASCC uroven spolahlivosti: nizka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer

‘| |Www.MASCC.ORG e e
N

Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou



2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR IV (2/3):

Prevencia akutnej nevolnosti a vracania u pacientov uzivajucich
minimalne emetogénnu chemoterapiu*

Pacientom bez nevolnhosti a vracania v anamnéze sa rutinne nema
pridavat pred chemoterapiou Ziadne antiemetikum.

MASCC uroven spolahlivosti: mozno nespolahliva
MASCC uroven konsenzu: vysoka

ESMO uroven dokazu: IV

ESMO stupen odporucania: D

* Aj ked' je to nezvycajné na tejto emetickej Urovni, ak sa u pacienta prejavi nevolnost alebo vracanie, odporuca sa,

vy

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR IV (3/3):

Prevencia oneskorenej nevolnosti a vracania u pacientov uzivajucich
nizkoemetogénnu alebo minimalne emetogénnu chemoterapiu*

Na prevenciu oneskorenej nevolnosti a vracania vyvolanych
nizkoemetogénnou alebo minimalne emetogénnou chemoterapiu sa nema
podavat Ziadne antiemetikum.

MASCC uroven spolahlivosti: mozno nespolahliva
MASCC uroven konsenzu: vysoka

ESMO uroven dékazu: IV

ESMO stupen odporucania: D

* Aj ked je to nezvycajné na tejto emetickej Urovni, ak sa u pacienta prejavi nevolnost alebo vracanie, odporuca sa,

vy
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR V (1/3):

Prevencia nevolnosti a vracania u pacientov lieCenych
cisplatinou niekolko dni

Pacienti uzivajuci cisplatinu niekolko dni maju dostavat antagonistu
receptorov 5-HT; plus dexametazén plus aprepitant na akutnu
nevolnost a vracanie a dexametazdn na oneskorenu nevolnost

a vracanie.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

POZNAMKA: antagonisty receptorov 5-HT, maju byt podavané v dni1-5,
s vynimkou palonosetrénu, ktory ma byt podany ibavdnil, 3,a5

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR V (2/3):

Prevencia nevolnosti a vracania u pacientov uzivajucich vysoku
davku chemoterapie

Pre pacientov uzivajucich vysoku davku chemoterapie pre transplantat
kmenovych buniek sa pred chemoterapiou odporuca kombinacia
antagonistu receptorov 5-HT; s dexametazdnom a aprepitantom

(125 mg peroralne v den 1 a 80 mg peroralne v drioch 2 az 4).

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dbkazu: |

ESMO stupen odporucania: A

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR V (3/3):

Usmernenie pre prelomovu nevolnost a vracanie

Dostupny dokaz pre prelomovu nevolnost a vracanie navrhuje
uzivat 10 mg olanzapinu denne po dobu 3 dni.

(Mierna aZ strednd seddcia v tejto populdcii pacientov, hlavne u
starsich, je potencidalnym problémom u olanzapinu.)

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

POZNAMKA: Pre refraktérnu nevolnost a vracanie nebolo Ziadne usmernenie pokladané za primerané.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016V.1.2

USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VI (1/2):

Prevencia anticipacnej nevolnosti a vracania

NajlepSim pristupom pre prevenciu anticipacnej nevolnosti a vracania
je ¢o najlepsia kontrola akutnej a oneskorenej nevolnosti a vracania.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: A

A
Multinational Association of Supportive Care in Cancer 'j';MASCC' { e—
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VI (2/2):

Prevencia anticipacnej nevolnosti a vracania

Na lieCbu anticipacnej nevolnosti a vracania sa mozu pouzit behaviordlne terapie
(hlavne trénovanie progresivnej svalovej relaxacie), systematicka desenzitizacia a
hypnodza.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

Benzodiazepiny mozu znizovat vyskyt anticipacnej nevolnosti a vracania.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
MASCC udroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: A

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETiK: MASCC/ESMO

VYBOR VIl (1/5): Urovne emetického rizika pri radiaénej terapii

UROVEN RIZIKA* LIECENA CAST TELA
VYSOKE Oziarenie celého tela
NiZKE Lebka, hlava a krk, oblast hrudnika, panva

* Pri subeznej rddiochemoterapii sa vykonava antiemeticka profylaxia podla antiemetického usmernenia pre prislusnu rizikovu
chemoterapeuticku skupinu, ak riziko nevolnosti a vracania nie je vyssSie u radioterapie ako u chemoterapie.

| |WWW.MASCC.ORG
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VII (2/5):

Prevencia nevolnosti a vracania u pacientov dostavajucich vysokoemeticku
radiacnu terapiu: Oziarenie celého tela

Pacienti, ktori podstupuju vysokoemeticku radiaénu terapiu maju dostat antagonistu
receptorov 5-HT, plus dexametazdn.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
(pre pridanie dexametazonu: strednd)

MASCC uroven konsenzu: vysoka

ESMO uroven dokazu: Il

(pre pridanie dexametazonu: Ill)

ESMO stupen odporucania: B

(pre pridanie dexametazonu: C)

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Podporna starostlivost umoZriuje poskytovat vynikajucu starostlivost pacientom s rakovinou
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VII (3/5):

Prevencia nevolnosti a vracania u pacientov dostavajucich strednoemeticku
radiacnu terapiu: Horna ¢ast brucha, kranospinalna oblast

Pacienti, ktori podstupuju strednoemeticku radia¢nu terapiu, maju dostat
antagonistu receptorov 5-HT; volitelne kratkodobo dexametazon.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
(pre pridanie dexametazonu: strednd)

MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: A

(pre pridanie dexametazonu: B)
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VII (4/5):

Prevencia nevolnosti a vracania u pacientov dostavajucich nizkoemeticku
radiaCnu terapiu: lebka, hlava a krk, hrudnik, panva

Pacienti, ktori podstupuju nizkoemeticku radiaénu terapiu, maju dostat profylaxiu
alebo zachrannu davku s antagonistom receptorov 5-HT;.

MASCC uroven spolahlivosti: stredna
(pre zdchrannu ddvku: nizka)

MASCC uroven konsenzu: vysoka

ESMO uroven dokazu: I

(pre zdchrannu davku: V)

ESMO stupen odporucania: B

(pre zachrannu ddvku : C)

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VII (5/5):

Usmernenie pre prevenciu nevolnosti a vracania u pacientov dostavajucich
minimalne emeticku radiacnu terapiu: koncatiny, prsia

Pacienti, ktori podstupuju minimalne emetickd radia¢nu terapiu, maju dostat
zachrannu davku s antagonistom receptorov dopaminu alebo antagistom
receptorov 5-HTs;.

MASCC uroven spolahlivosti: nizka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dokazu: IV

ESMO stupen odporucania: D
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VIII (1a/4): Antiemetika u deti

Prevencia nevolnosti a vracania po chemoterapii s vysokym
emetickym rizikom u deti

Deti uzivajuce chemoterapiu s vysokym emetickym rizikom maiju
dostdvat antiemeticku profylaxiu nasledujiceho zlozenia:
5-HT3 receptorovy antagonista plus dexametazon plus aprepitant.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VIII (1b/4): Antiemetika u deti

Prevencia nevolnosti a vracania po chemoterapii s vysokym emetickym
rizikom u deti

Deti, ktoré nemdézu dostat dexametazon, maju dostat kombinaciu 5-HT,
receptorovy antagonista plus aprepitant.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

Deti, ktoré nemdézu dostat aprepitant, maju dostat kombinaciu 5-HT; receptorovy
antagonista plus dexametazon.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VIII (2/4): Antiemetika u deti

Prevencia nevolnosti a vracania po chemoterapii so strednym emetickym
rizikom u deti

Deti uZivajuce strednoemetogénnu chemoterapiu maju dostat antiemeticku
profylaxiu pozostavajucu z kombinacie 5-HT; receptorového antagonistu plus
dexametazonu.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: strednd
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: B

Deti, ktoré nemdézu dostat dexametazon, maju dostat kombinaciu 5-HT,
receptorového antagonistu plus aprepitant.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VIII (3/4): Antiemetika u deti

Prevencia nevolnosti a vracania po chemoterapii s nizkym
emetickym rizikom u deti

Deti uzivajuce chemoterapiu s nizkym emetickym rizikom maju dostat
ako antiemeticku profylaxiu 5-HT; receptorovym antagonistom.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dokazu: I

ESMO stupen odporucania: B

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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2016 V.1.2 USMERNENIE PRE PODAVANIE ANTIEMETIK: MASCC/ESMO

VYBOR VIII (4/4): Antiemetika u deti

Prevencia nevolnosti a vracania po chemoterapii s minimalnym
emetickym rizikom u deti

Detom uZivajucim chemoterapiu s minimalnym emetickym rizikom sa
nema podat antiemetickd profylaxia.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: V

ESMO stupen odporucania: D

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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VYBOR IX (1a/3): Pokrotila rakovina

Prevencia nevolnosti a vracania pri pokrocilej rakovine:
Lieky na vyber

Antiemetickym liekom na vyber pri pokrocilej rakovine je metoklopramid
(titrovany na ucinok).

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: stredna
ESMO uroven dokazu: Il

ESMO stupen odporucania: C
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VYBOR IX (1b/3): Pokro¢ila rakovina

Liecba nevolnosti a vracania pri pokrocilej rakovine:

Lieky na vyber

Alternativne moznosti zahrnuju haloperidol, levomepromazin alebo olanzapin.
MASCC uroven spolahlivosti: vysoka

MASCC uroven konsenzu: nizka

ESMO uroven dokazu: V

ESMO stupen odporucania: D

PouZitie cyklizinu alebo antagonistu receptorov 5-HT; je v sucasnosti slabo
definované a moze sa pouzit, ked su antagonisty dopaminu kontraindikované
alebo neucinné.

MASCC uroven spolahlivosti: nizka
MASCC uroven konsenzu: nizka
ESMO uroven dbkazu: Vv
ESMO stupen odporucania: D

POZNAMKA: Dbékaz na podporu kombinacie liekov s emetickym Géinkom a réznym mechanizmom pdsobenia
je minimalny (okrem obstrukcie ¢riev).

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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VYBOR IX (2a/3): Pokrotila rakovina

Liecba nevolnosti a vracania pri pokrocilej rakovine:
Obstrukcia Criev

Liek odporucany pri obstrukcii Criev je oktreotid, podavany v 24-hodinovych intervaloch
subezne s konvenénym antiemetikom (haloperidolom odporucanym vyborom).

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: vysoka
ESMO uroven dbékazu: Il

ESMO stupen odporucania: A

Ak octreotid plus antiemetikum su suboptimalne, ako pomocna / alternativna liecba sa
odporuca pouzitie anticholinergickych antisekrecnych latok (napr.
butylskopolaminiumbromid, glykopyréniumbromid) a/alebo kortikosteroidy.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka (strednd pre kortikoidy)
MASCC uroven konsenzu: strednad (nizka pre kortikoidy)
ESMO udroven dbékazu: IV

ESMO stupen odporucania: D

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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VYBOR IX (2b/3): Pokro¢ila rakovina

Liecba nevolnosti a vracania u pokrocilej rakoviny:
Obstrukcia Criev

PouZitie cyklizinu* alebo antagonistu receptorov 5-HT; je slabo definované pre tuto
oblast pouzitia**. Metoklopramid sa ma pouzivat s opatrnostou u ¢iastocnej obstrukcii
¢riev a nema sa pouzivat pri uplnej obstrukcii Criev.

MASCC uroven spolahlivosti: nizka
MASCC uroven konsenzu: nizka
ESMO uroven dokazu: V

ESMO stupen odporucania: D

* Nedostupny v niektorych krajinach.
** Opatrnost je potrebna pre riziko liekovych interakcii.

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
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VYBOR (3/3): Pokro¢ila rakovina

Liecba nevolnosti a vracania u pokrocilej rakoviny:
Eméza vyvolana opioidmi

Na pouzitie Specifickych antiemetik nemozno poskytnut Ziadne odporucanie, hoci
mozu pomoct rézne antiemetikd. Rotacia opioidov a postup ich obmernovania moze
byt ucinnym postupom. Na podporu pouzitia profylaktickych antiemetik v tejto situacii
neexistuju ziadne udaje.

MASCC uroven spolahlivosti: vysoka
MASCC uroven konsenzu: nizka
ESMO uroven dokazu: V

ESMO stupen odporucania: D
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