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POSUN 
OD PERSONALIZOVANEJ 

LIEČBY K PRECÍZNEJ 
MEDICÍNE

CIEĽOM 
SPRÁVNA LIEČBA 

SPRÁVNEMU PACIENTOVI 
V SPRÁVNOM ČASE



PACIENT BIOPSIA PATOLÓGIA DIAGNOSTIKA LIEČBA

VSTUPY PRI ROZHODOVANÍ O LIEČBE

- Možné vstupy do rozhodovacieho procesu významne narastajú
- Liečba jednotlivých podskupín podľa prognostických a prediktívnych faktor sa stále významnejšie odlišuje
- Nesprávne indikovaná liečba môže mať dopad na prežívanie pacienta
- SR stále limitované dostupnosťou a možnosťou indikácie nových terapeutických možností v úhrade ZP
- Pacienti sú stále viac informovaní o možnostiach precíznej medicíny
- Pacienti veľakrát aj svojvoľne realizujú rôzne vyšetrenia a zvyšujú podiel vstupov v rozhodovacom procese



CESTA K PERSONALIZOVANEJ LIEČBE KARCINÓMU PRSNÍKA

súčasnosť

2019

V 2019 FDA schválenie
kombinácie nab-pac + 
atezolizumab u pacientok 
s PD-L1 IC+ metastatickým
TNBC4,5

Vyšetrenie VENTANA SP142 
IHC assay

1970

ER sa pôvodne stanovoval
pomocou techník závislých
na viazaní ligandu1

Neskôr prebrali úlohu
v diagnostike IHC, 
ktoré sa využívajú dodnes1

Prvý HER2 IHC test bol
schválený FDA v 1998, 
v tom istom čase sa schválil
trastuzumab v liečbe
HER2-pozitívneho 
karcinómu prsníka2,3

1998

HER2ER NGSPD-L1

ER, estrogénový receptor; IC, tumor-infiltrujúce imunitné bunky; 
IHC, immunohistochémia; nab-pac, nab-paclitaxel; 
PD-L1, ligand programovanej smrti 1; TNBC, triple-negatívny karcinóm prsníka.

1. Ciocca DR & Elledge R. Endocrine 2000; 2. Perez EA, et al. Cancer Treat Rev 2014;
3. Press MF, et al. J Clin Oncol 2002; 4. Emens LA, et al. SABCS 2018. (Abstract GS1-04);

5. Atezolizumab PI 2019. Available: https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2019/761034s018lbl.pdf;
6. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P160002S009;

7. Cardoso F, et al. Ann Oncol 2018; 8. NCCN Breast Cancer Guidelines v1 – March 2019.



VSTUPY Z TAKZVANÉHO “SKUTOČNÉHO SVETA“

RIEŠENIA DIGITÁLNEHO ZDRAVIA
IOT TECHNOLÓGIE
SOCIÁLNE MÉDIA
ELEKTRONICKÉ/LEKÁRSKE ZÁZNAMY
DOTAZNÍKY
PROMs
VYJADRENIA POISŤOVNÍ
DIAGNOSTICKÉ/GENOMICKÉ DATABÁZY
REGISTRÁCIE LIEKOV
PODANIA DOPLNENÍ NÚ
MOŽNOSTI KLINICKÝCH ŠTÚDIÍ
DATABÁZY INTERAKCIÍ
„GENETICKÉ ANALÝZY“ – NGS, transkriptomika, drug resistance, 
sekvenovaný mikrobióm atď...

S AKÝMI ”NOVÝMI” VSTUPMI SA STRETÁVAME



PACIENT

LEKÁR

Pocit naliehavosti
Skreslené informácie
Investované náklady
Viera vo vyliečenie
Uverenie šarlatánom
Pocit sklamania, že lekár nerobí dosť

Pocit inkompetencie
Odborná „pýcha“, bagatelizácia nepoznaného
Pocit vyhorenia, nedostatok času
Preťaženie množstvom informácií
Neprehľadnosť akým vyšetreniam dôverovať
Neprehľadnosť odporúčaní ako naložiť s výsledkami



• Hodnotenie jednotlivých typov liečby ESCAT škálou 
(popri známejšej ESMO-MCBS a sile dôkazu) bolo zaradené 
do ESMO guidelines, vrátene ESMO living guidelines schém

• Pre metastatický nádor prsníka v r. 2021
• Pre včasný nádor prsníka v r. 2023
• Pre karcinóm prsníka akt. ESCAT IA- pri BRCA



Mosele MF, Westphalen CB, Stenzinger A, Barlesi F, Bayle A, Bièche I, Bonastre J, Castro E, Dienstmann R, Krämer A, Czarnecka AM, Meric-Bernstam F, Michiels S, Miller R, Normanno N, Reis-Filho J, Remon J, 
Robson M, Rouleau E, Scarpa A, Serrano C, Mateo J, André F. Recommendations for the use of next-generation sequencing (NGS) for patients with advanced cancer in 2024: a report from the ESMO Precision
Medicine Working Group. Ann Oncol. 2024 Jul;35(7):588-606.



Mateo J, Chakravarty D, Dienstmann R, et al. A framework to rank genomic alterations as targets for
cancer precision medicine: the ESMO Scale for Clinical Actionability of molecular Targets (ESCAT). Ann
Oncol. 2018 Sep 1;29(9):1895-1902.
https://www.oncokb.org



OnkoKB prehľad molekulárnych targetov
a  FDA registrovaných liečiv, ktoré sa však 
nemusia zhodovať so štandardom liečby

Tie, ktoré sa považujú za štandard liečby

www.oknokb.org, navštívené sept. 2024

http://www.oknokb.org/


Nevšedné kombinácie liekov v rámci klinických štúdií

https://www.oncokb.org

Aktuálne zvýšený záujem o pacientov s potvrdenými patologickými variatami génov



Molekulárna multidisciplinárna komisia

Molekulárny 
biológ

Klinický genetik

Patológ
(molekulárny patológ)

Bioinformatik

Klinický onkológ

• Uľahčenie interpretácie 
komplexných dát

• Výber správnej liečby
• Edukácia
• Udržanie kroku 

s aktuálnymi liečebnými 
možnosťami GCP

Interpretácia komplexných dát-
výber optimálneho klinického 

riešenia



• 402 génov je exprimovaných rozdielne pri ER+ s ER-
• Z toho napríklad GATA3, ESR1, TFF3 a ERBB4 boli 

upregulované a IGF2R, GATA6, EGFR a TGFA 
downregulované pri ER+HER2 amplifikovaných nádoroch

Barbara Pistilli- ESMO Deep Dive Webinar, september 
2024, www.esmo.org

SMERUJE TO NIEKAM? ÁNO..



AKO MÁM TO TEDA POMÔŽE, KEĎ VIDÍME VÝSLEDKY?



• Výsledok prehľadný, odlišuje údaje 
relevantné pre klinika

• Oddelenie údajov o variantoch s neznámym 
klinickým dopadom

• Jasný prehľad o tom, či môžeme analýzu 
považovať za hodnotiteľnú- najmä v prípade 
liquid biopsie

Zdroj: výsledky pacientok Mriňáková, OÚSA

Príklad 1



• Výsledok prehľadný, stručný, ukazuje všetky 
vyšetrené varianty

• Oddelenie údajov s ESCAT potvrdenými 
cieľmi pre klinického onkológa

• Bonus – ESCAT odporúčaná terapia 

• Uvedené klinické štúdie
• Bonus SJ a možnosť konzultácie výsledku

Zdroj: výsledky pacientok Mriňáková, OÚSA

Príklad 2



• Výsledok neprehľadný, zahlcujúci
• Veľa obrázkov a farieb na upútanie laika
• Bez označenia klinickej relevancie
• Uvedené, že koncentrácie nekorelujú s hladinami in vivo

Zdroj: výsledky pacientok Mriňáková, OÚSA

Príklad 3



• Výsledok relatívne prehľadný, ale zahlcujúci- 25 strán
• Údaje nesedia s interpretáciou
• Interpretácia založená na publikovaných prácach
• Odporúčaná liečba nad rámec ESCAT aj ESMO odporúčaní- na báze výsledkov FII klinických skúšaní
• Vypísané všetky ESMO odporúčania, zasahovanie do líniovosti liečby nad rámec štandardných odporúčaní- napríklad 

vyslovene línie liečby bežných cytostatík, odporúčania už podanej liečby o ktorej mali informáciu

Zdroj: výsledky pacientok Mriňáková, OÚSA

Príklad 4



• Výsledok prehľadný
• Veľa údajov o tom, že 

mikrobióm môže ovplyvniť 
vznik nádorového ochorenia, 
účinnosť terapie aj toleranciu

• Zjavné, že nález nie je dobrý
• Žiadne odporúčania, čo robiť 

v onkologických guidelinoch

Zdroj: výsledky pacientok Mriňáková, OÚSA

Príklad 5

Ale nevieme, čo s tým..

Dať bežné probiotiká a prebiotiká?
Probiotiká na mieru? 
Kompletná zmena životného štýlu? 
Fekálna transplantácia?



Záver
• Riadime sa známymi faktami a EBM
• Najvyššiu relevanciu má ESCAT hodnotenie – uvádzané aj v rámci ESMO odporúčaní
• Nejasné výsledky treba prebrať s lekárskym genetikom, prípadne konzultovať 

cestou MDT, respektíve optimálne „molecular multidisciplinary board“
• Pacientku ideálne vopred upozorniť, či je ňou vybraté vyšetrenie validované a bude 

mať dopad na rozhodnutie o liečbe
• Nebrániť sa dialógu, ale vysvetliť, že mnohé predkladané výsledky nevedia mať 

dopad na rozhodnutie o liečbe, ak napriek tomu pacient chce užívať odporúčané 
látky, ktoré nie sú obmedzené indikáciou klinického onkológa – napr. kurkuma, 
inhibítori COX a ďalšie, upozorniť na možné interakcie s liečbou

• Snažiť sa udržať v strehu a byť zvedavý – budúcnosť toho prinesie VIAC...



Ďakujem za pozornosť
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