AKTUALIZOVANY SEZNAM INDIKACI PRO PROTONOVOU LECBU 2025

Protonovou terapii jako alternativu k fotonovému zareni u détskych pacienti lze zvazit v téchto
pripadech:

= ozafovani kraniospinalni osy (meduloblastom),

» nadory mozku a paranasalnich dutin, nelze-li fotonovou technikou zajistit pfiméfenou ochranu
zdravych tkani a organd,

= nadory oblasti panve, nelze-li fotonovou technikou zajistit pfimétenou ochranu zdravych tkani a
organt,

= paraspinalné ulozené sarkomy a jiné nadory, nelze-li fotonovou technikou zajistit pfiméfenou
ochranu zdravych tkani a organt,

* ve vybranych piipadech lymfoma mezihrudi, nelze-li fotonovou technikou zajistit pfimétenou
ochranu zdravych tkani a organt,

= nadory oka indikované k radioterapii, nelze-li fotonovou technikou zajistit pfimétenou ochranu
optickych drah druhostranného oka.

Protonovou terapii jako alternativu k fotonovému zareni u dospélych pacientii lze zvazit v téchto
pripadech:

= vybran¢ nadory CNS (piedevsim chordomy a nadory baze lebni) a paranasalnich dutin, nelze-li
fotonovou technikou zajistit pfiméfenou ochranu zdravych tkani a organtl,

= nadory oka, napf. melanom uvey, nelze-li fotonovou technikou zajistit ochranu optickych drah
druhostranného oka,

= lokalizovany hepatocelularni karcinom indikovany ke kurativni radioterapii, nelze-li fotonovou
technikou zajistit pfimétenou ochranu zdravych tkani a orgéni,

= pacienti s lokalizovanym karcinomem jicnu zafazeni do multicentrické randomizované studie faze III
s protonovou terapii (napt. NCT 03801876). Indikace aktualizovana na zakladé randomizované studie
faze IIb (Lin JCO 2020),

» nemoznost dodrzeni davkovych limit na zdravé tkané i v pfipadé pouZziti modernich technik
fotonové radioterapie (IMRT, stereotakticka radioterapie, radiochirurgie).

Protonova terapie hodnocena na zidkladé randomizovanych studii faze 111
(SROBEF potvrzuje stanovisko, ze randomizované studie faze 111 zabyvajici se protonovou terapii jsou
realizovatelné a smysluplné)

e Ca prostaty PARTIQoL: pii medianu sledovani 60 mésicti neprokazan rozdil v biochemické
kontrole ani toxicité, a nebyl tak doloZen benefit protonové 1é€by karcinomu prostaty

e Caprsu RADCOMP: u 1239 Zen s karcinomem prsu porovnavala kvalitu zivota po
adjuvantni radioterapii protony ¢i fotony na oblast prsu/hrudni stény i regionalnich lymfatik
vcetné parasternalnich uzlin pomoci fady indikatortt (PROMIS, BREAST-Q, FACT-B,
FACIT-TS-G a PRO-CTCAE). Po pouziti multiplicity analyzy nebyl zaznamenan rozdil
v kvalité zivota u zadné klinické kategorie. Jediny statisticky rozdil ve prospéch protonové



1écby byl prokazan v ochoté Zen podstoupit 1€cbu znovu a ochoté tuto 1é¢bu doporucit. Autofi
vsak uzaviraji, Ze vzhledem k nemoznosti zaslepeni studie je tfeba tyto vysledky brat
S rezervou.

e Ca hlavy a krku TORPEDO: pti medianu 27 mésicti byla u nemocnych s nadory hlavy a
krku identicka lokalni kontrola, celkové pieziti, kvalita zivota (UW-QOL, MDADI) i mira
zavislosti na gastrostomii ve 12 mésicich (1,7% vs 1,7%). Jediny rozdil byla zaznamenan u
zavazného ubytku vahy (CTCAE G3) — 18,2% u pacientil 1écenych protony oproti 5,7 %
lécenymi fotony (p=0,08).

e Ca hlavy a krku MD Anderson Cancer Center: u 440 pacientt (s pojistovnou uhrazenou
1écbou) byla porovnavana non-inferiorita PFS jakoZzto primarni cil studie a mnozstvi cilii
sekundarnich (2-leté PFS, 2-leté OS, 2-leté DMFS, akutni/chronicka toxicita G3-5, MDASI,
MDADI, FACT-HN, EQ-5D-3L, WPAI: SHP, CTCAE 4.0, QALY, cost-benefit analyza a
dalsi). Ptfi medianu sledovani 3,2 roky bylo PFS pro protony non-inferiorni. Autofi udavaji 3-
leté PFS 82,5% pro protony a 83% pro fotony pii ITT analyze (p=0,005) a 83,9% vs 82,7% pfti
PP analyze (p=0,011). Celkové pteziti ve 3 letech bylo 92.2% vs 90% (ITT) a 93,4% vs 92%
(PP). 5-leté vysledky jsou pro PFS 81.3% vs 76.2% resp. 81.2% vs 76.8% a pro OS 90,9% vs
81% a 91,8% vs 82,2%

Akutni toxicita byla pfi pouziti protont niz$i pro dysfagii, lymfopenii a neutropenii. Zatimco
stran mukozitidy, bolesti, ubytku vahy, dermatitidy, nevolnosti, zvraceni, xerostomie,
ezofagitidy, anémie, inavy a vyskytu osteoradionekr6zy rozdil pozorovan nebyl. Kumulativni
incidence zavislosti na gastrostomii v 60 dnech byla 26.8% pro protony a 40,2% pro fotony.
12 mésict po 1é€bé byli na gastrostomii zavisli pouze 4 pacienti 1éCeni fotony a zadny 1éCeny
protony.

Autofi deklaruji, Ze studie mtize byt ovlivnéna nejednotnymi pouzivanymi cytostatickymi
rezimy, nebot’ jejich volba byla ponechana na vlastnim pracovisti.
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