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Standardy kvality pro onkologickou farmacii

(QuaposS 6)

1 JISTENI KVALITY

1.1 Rizeni kvality v onkologické farmacii

Certifikovany systém fizeni kvality uplatnény na pracovistich je navrzeny

tak, aby byla mozna pfiprava protinadorovych Ié€Civ a/nebo konzultacni

sluzby a péce pro onkologické pacienty nebo onkologickeé jednotky:

Systém fizeni kvality splfiuje minimalné pozadavky ISO 9001,
Jsou implentovany aktualni standardy kvality pro onkologickou
farmacii, stejné tak jako doporuceni pro jisténi kvality,
Dosahuje se systematického zlepSovani kvality prostfednictvim
regulovanych, koncepcnée koordinovanych a reprodukovatelnych
operacnich postupu,

Dale se rozviji kvalita konzultaCnich sluzeb pro pacienty, pokud
jde o Iéky pouzivané pfi |éCbé rakoviny a farmaceuticka péce
pro onkologické pacienty,

ZvySuje se bezpecnost léCiv vzhledem k ochrané personalu a
pacientu,

Stavajici systém fizeni kvality se udrzuje.

VSechny aspekty definujici trvale vysokou uroven kvality jsou soucasti

systému fizeni kvality. Tyto aspekty jsou nutné pro spravnou péci o

pacienta.
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1.2 Rizeni rizik

Rizeni kvality pfedstavuje zaklad pro koneénou kontrolu procest pfipravy
protinadorovych latek, konzultaCnich sluzeb a péce o onkologické pacienty.
Je zaloZzeno na analyze rizik v ramci pracovisté. S analyzou je spojené
kontrolované zachazeni s rezidualnimi riziky. Procesy jsou pribézné
analyzovany, rizika jsou identifikovana a vyhodnocovana a jsou nalézana
feSeni pro kontrolu rizik v pribéhu pfipravy IéCiv a/nebo procesech

farmaceutické péce.
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2 PERSONAL

2.1 Personal zachazejici s protinadorovymi lé€ivy

Minimalnim pozadavkem na veskery personal, ktery zachazi s

protinadorovymi IéCivy je to, aby kvalifikované porozumél mistnim pravnim

pozadavkum, které se tykaji jeho Cinnosti.

Mezi osoby zachazejici s protinadorovymi l€Civy (skladovani, pfiprava,

distribuce nebo baleni peroralné podavanych |éCiv), za néz pfimo odpovida

lékarna, patfi:

Farmaceuticky personal, tj.

Farmaceuti a farmaceuti v zacviku
Farmaceuticti asistenti a farmaceuticti asistenti v zacviku
Farmaceuti asistenti nebo rezidenti

Farmaceuticti inzenyfi

Nefarmaceuticky personal, tj.

Pomocny Iékarensky personal
Odborni zaméstnanci |ékaren
Ekonomicky personal
Uklidovy personal

Preprava

2.2 Personal pfipravy

V pfipravé a s ni souvisejicich laboratofich kontroly kvality smi byt

zaméstnan pouze farmaceuticky personal.
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Dfive nez zaméstnanci zaCnou svou ¢innost, musi byt pfiméfené vzdélani a
proskoleni z aseptickych pracovnich postupl a ze zachazeni s
nebezpecnymi latkami.

Zaméstnanci musi byt seznameni se systémem fizeni jakosti na pracovisti

a musi se aktivné zapojovat do jeho dalSiho vyvoje.

2.3 Personal farmaceutické péce
 Farmaceuti a farmaceuti v zacviku
* Farmaceuti asistenti nebo rezidenti

* Farmaceuticti asistenti a farmaceuticti asistenti v zacviku

2.4 Analyzarizik, pracovni pravidla a pokyny
Pred zapocCetim prace v pfipravné protinadorovych léCiv musi byt
vyhodnocena a dokumentovana rizika nebezpeci zachazeni s
protinadorovymi léCivy na pracovisti. Na zakladé téchto nalezl musi byt
zamestnanci pouceni. Krome personalu provadgéjiciho pripravu musi byt i
vSichni zaméstnanci, ktefi pracuji nebo manipuluji s protinadorovymi léCivy,
pouceni v souladu s relevantnimi evropskymi a/nebo mistnimi pravnimi
pozadavky (napf. pfedpisy o nebezpecnych latkach). Podané instrukce
musi byt pfizpasobeny odliSnym pracovnim zafazenim a zodpovédnostem
zameéstnancu.
V zavislosti na pfisluSnych pozadavcich mohou zahrnovat nasledujici body:

« Uginek I&&iv v pfipadé havarie

» Spravné postupy pro zachazeni s nebezpeénymi latkami

(protinddoroveé I1éky, atd.)
* Rizika a ochranna opatreni

* Asepticke techniky pfipravy
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» Likvidace kontaminovanych materialu a zafizeni a zbytk(
protinadorovych léCiv
* Pracovni Iékarstvi

» Chovani v pfipadé nehody

Tyto pokyny musi byt kazdoro¢né aktualizovany a jejich podani
dokumentovano. Pro kazdé pracovisté musi byt vyhotoveny pfislusné
pokyny v pisemné podobé.

Lécivé pripravky musi byt klasifikovany podle svych vlastnosti a zahrnuty v
seznamu nebezpecnych latek I1ékarny.

Tento seznam se musi aktualizovat v pfipadé vyznamnych zmen a
minimalné jednou rocné se musi provéfit. Pokud jsou u€inény zmény, musi
se v souvislosti s nimi provést nova zdokumentovana analyza rizik.
Havarie musi byt dokumentovany. Pokud dojde ke zranéni, musi byt
nehoda zaznamenana (drobna poranéni, pracovni neschopnost kratSi nez
tfi dny) a oznamena zodpovédné statutorni pojistovné a a Iékafri
vykonavajicimu pracovné |lékarske sluzby pro pracovisté.

Specificka analyza rizik musi byt provedena v pfipadé |éCivych pfipravku

pro pokrocCilou terapii podle evropské smérnice 2007/1394.

2.5 Riziko u personalu trvale pracujiciho v centralizované pripravé
protinadorovych lé€iv

Pro rozsah pfipravy musi byt dostupny dostatecny pocet proSkolenych

trvalych zaméstnancu. V pfipadé centralizované pfipravy protinadorovych

|eCiv by se nemélo uplatiiovat trvalé zafazeni na pracovisté. Prace by se

méla organizovat na rotaCnim principu. PoCet potencionalné exponovanych

v v
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2.6 Zdravi a bezpecnost na pracovisti
Zaméstnanci pracujici v prostorach, kde v Iékarné probiha pfiprava
protinadorové lécby, Celi Iékiim s potencialnim karcinogennim a/nebo
mutagennim u€inkem, pfip. toxickym ucinkem na reprodukci (CMR latky).
Musi mit moznost absolvovat pravidelné (napf. minimalné roéni) pracovné
|ekarské prohlidky, které berou do uvahy vSechny relevantni faktory
vztahuijici se k prislusnému pracovisti.
Tyto prohlidky zahrnuiji:

* Vstupni prohlidku pfed nastupem do zaméstnani (tj. plny krevni

obraz, rentgen hrudniku).
* Nasledné prohlidky v prdbéhu zaméstnani v 1-2letém intervalu.
* Prohlidky na vyzadani zameéstnance, pokud existuje podezfeni na
zdravotni problémy spojené s vykonem prace.

Doporucuje se, aby prohlidky zahrnovaly biologicky monitoring pracovni
expozice, i kdyz jeho relevantnost je omezena.
Expozice protirakovinnym latkam musi byt zameéstnavatelem
zdokumentovana ve vhodné podobé. Tato dokumentace musi obsahovat
typy a mnozstvi protirakovinnych latek, jez byly pouzity a Cetnost jejich
pfipravy pro kazdého zaméstnance, ktery s nimi pracuje. Dale musi byt
zajisténo trvalé pouzivani technickych a osobnich ochrannych opatfeni a to
pomoci uplatiiovani standardnich operaénich postupt, pokud jde o pfipravu
protinddorovych latek, manipulaci s odpadem, uklid, havérie spojené s

protinadorovymi latkami a postup pfi jejich FeSeni.
2.7 Zacvik, vzdélavani a profesni specializace zaméstnanci

Cilem zacviku, kontinualniho vzdélavani a profesni specializace je

poskytnout personalu teoretické znalosti a praktické dovednosti.
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Teoretické znalosti:
» Systém fizeni jakosti a rizik
» Celostatni a mistni zakony, pravidla, pfedpisy a nejlepSi praxe
+ Bezpeclné zachazeni s nebezpecnymi latkami na pracovisti
* Rizika, ochranna opatfeni, pomucky a nakladani s kontaminovanym
materiadlem
* Prevence havarii a postup pfi havariich
« Zachazeni s nebezpefnym odpadem
» Léky a Iékové formy
« Stabilita a inkompatibility
« Rizeni ptipravy
» Prace v aseptickém prostoru
* Technické vybaveni pro pfipravu a podavani protinadorovych |éCiv
« Uginek l&giv a farmakologie
+ Klinicka farmacie
* Typy rakoviny a moznosti jejich |éCby
« Patologie a jeji vliv na zmény davkovani
« Rizeni Kklinickych studii s protinadorovymi léky

« Laborator kontroly kvality

Praktické dovednosti:
» Aseptické pracovni techniky a jejich validace simulaci pracovnich
cinnosti béhem pfipravy
« Zachazeni s pomuckami na jedno pouziti
« Simulace havarii a postupu pfi jejich feseni
« Zachazeni s riznymi dokumentacnimi systémy
« Baleni, systém fizeni kvality pro distribuci a likvidaci

kontaminovaného materialu
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* Metody pro hodnoceni nacviku praktickych dovednosti
» Zachazeni se soupravou pro feSeni havarie (spill-kit)
» Ovéfovani receptl a zadanek na protinadorové léky, coz zahrnuje

parenteralni i peroralni IéCbu

Klinick&a farmacie:
» zacvik simulaci kontroly medikaci, edukaci o terapii a vyhodnoceni

compliance

Clenové tymu, ktefi jsou v kontaktu s pacienty a jejich pfibuznymi, musi byt
proskoleni, aby vyhovéli potfebam pacientu, jez jsou nutné pro poskytovani
spravneé péce. To zahrnuje znalosti o stadiich nemoci, faktorech
ovliviujicich kvalitu zivota pacientu, v€éetné psychosocialnich okolnosti a

komunikacni dovednosti.

2.7.1 Zacvik nového personalu

Zacvik noveého personalu pro pfipravu protinadorovych IéCiv musi byt
provadén se specifickou peci, nebot zachazeni s protinadorovymi léCivy
sebou pfinasi vyznamna rizika pro zdravi ¢lovéka i bezpecCnost produktu.
Pro zacvik je nutné vytvofit Casovy plan i plan obsahu; zacvik by mél
probéhnout podle pfeddefinovaného zacvikoveho programu.

Zacvik osob provadgjicich konzultacni Cinnost zahrnuje obeznameni se se
specialnimi potfebami onkologickych pacientu tak, aby bylo mozné

poskytovat individualni farmaceutickou péci.

2.7.2 Kontinualni vzdélavani a profesni specializace personalu
Cilem programu kontinualniho vzdélavani a profesni specializace je

poskytovat personalu informace o nejnovéjsich postupech a vyvoji.
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Personal pracujici v pfipravné protinadorovych IéCiv, personal poskytujici
farmaceutickou pédi, i personal poskytujici konzultaéni sluzby by také mél
mit moznost zuCastiovat se na internich a externich farmaceutickych
vzdélavacich programech.

Ugast by méla byt dokumentovana certifikatem.

Pokud existuji pfilezitosti pro profesni specializaci a kontinualni vzdélavani,

mély by byt vyuzity.
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3 PRIPRAVNA PROTINADOROVYCH LECIV

Cilem centralizované pfipravny IéCiv je zajistit vysokou kvalitu v kazdém
kroku zachézeni s protinadorovymi latkami, v€etné ochrany vysledného
produktu pfed mikrobialnim a ¢asticovym znecisténim. Soucasné pak musi
ochranit personal Iékarny, dalsi zdravotniky, pacienty a navstévniky pred
expozici protinadorovym latkam. Technicka opatfeni musi také ochranit
Zivotni prostredi.

Kromé standardizace praxe poskytuje centralizace pfipravy protinadorovych
|éCiv také ekonomické vyhody, pokud jde o poZadavky na personal,
vybaveni a vyuziti I1&Civ.

VSechny pfipravy protinadorovych IéCiv by mély probihat v centralizovaném
prostoru, jenz je navrzen tak, aby umoznoval aseptické Cisté pracovni
postupy a bezpecné zachazeni s protinadorovymi pripravky.

Priprava CMR IéCiv musi byt centralizovana a musi za ni byt odpovédny

farmaceut v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy.

3.1 Prostory a zafizeni
3.1.1 Prostory
Pracovisté pfipravy protinadorovych IéCiv tvofi nasledujici prostory:
» Prostor pro pfijem zbozi
» Prostor pro dokumentaci
* Propusti (dvé a vice)
» Prostor pro vychystavani/sklad
» Pfipravna

» Prostor pro kontrolu a propousténi

Design a organizace pracovisté by mély umoznit personalu implementovat

standardy pro Cistou a bezpecnou pracovni ¢innost.
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Design, nastaveni a vybaveni prostor musi byt provedeny tak, aby na
minimum snizovaly kontaminaci mikroorganismy, Casticemi a cytotoxickymi
latkami. Mistnosti musi byt vybaveny elektromechanickou kontrolou.
Prostory maji byt zafizeny tak, aby umoznovaly nejlepsSi praxi pfi
vychystavani, pfipravé a dokumentaci.

Veskeré zafizeni v pfipravé musi byt redukovano na nezbytné minimum a

jeho seznam je soucasti dokumentace.

3.1.1.1 Prostor pro prijem zbozi
Jde o jednoznacné vyznacenou oblast pro pfijem a kontrolu dodavek, s

dostate¢nym prostorem pro skladovani a likvidaci primarnich obald.

3.1.1.2 Prostor pro dokumentaci

V prostoru pro dokumentaci se pfijimaji zaznamy o pacientech a
objednavky medikace a provadi se tam jejich kontrola. V tomto prostoru se
vytvari Stitky na oznaceni protinadorové I€Cby, jeZ jsou specifické pro

kazdého pacienta.

3.1.1.3 Propust
V této naraznikové z6né se provadi hygiena rukou a oblékaji se osobni
ochranné pomucky. Pro personal a material by mély slouzit oddélené

propusti.

3.1.1.4 Prostor pro vychystavani/sklad
V tomto prostoru se skladuji I€ky, osobni ochranné pomucky a infuzni
roztoky a to podle spravné skladovaci praxe. Probiha zde jejich vychystani

pro pouziti v pfipravné.
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3.1.1.5 Pripravna
Pfiprava probiha v oddéleném, jasné oznaCeném Cistém prostoru, jenz je

oddélen od ostatnich prostor jednou nebo vice propustmi.

3.1.1.6 Prostor pro kontrolu a propousténi
Zde probiha pfejimka, kontrola a propousténi kone¢ného oznaceného

produktu.

3.2 Vybaveni prostor vzduchotechnikou, bezpe€nostni box pro praci
s cytotoxickymi latkami, bezpeénostni box pro praci s

biohazardnimi latkami, izolator

1. Bezpec€nostni box pro praci s protinadorovymi latkami (SWC) musi
odpovidat normé DIN 12980. Od roku 2016 tato norma popisuje i
izolator pro praci s cytotoxickymi latkami. Pozadavky jsou v normé
detailné popsany. SWC a izolator musi byt umistény a pouzivany
spravnym zpUsobem. Bezpeénostni boxy pro praci s
biohazardnimi latkami (BSC) mohou byt pouzity podle PIC/S Guide
to good practices for the preparation of medicinal products in
healthcare establishment (Prlvodce dobrou praxi pfi pfipravé IéCivych
pripravkl ve zdravotnickych zafizenich).

2. Pfiprava se provadi v pracovnim prostfedi tfidy Cistoty A (uvnitf SWC
nebo BSC, jenz je umistén v mistnosti tfidy Cistoty B). Umisténi v
mistnosti tfidy C je mozZné v pfipadé, Ze proces je validovan. Izolator
muze byt umistén i v mistnosti tfidy D.

3. Je povinné pouzit systém vzduchotechniky, ktery zajisti uplné
odvadéni vzduchu. SWC/BSC je dodatecnym bezpecnostnim

opatrenim.
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4. Systém vzduchotechniky musi byt klimatizovan podle potieb
personalu (tj. zakonné pozadavky) a kvUli vyrovnavani odvadéného

vzduchu. Ochranna funkce SWC/BSC musi byt udrzovana.

3.2.1 Monitorovani prostor a vybaveni — pozadavky na monitorovani
kontaminace prostredi

Kontrola Cistych prostor a vybaveni vyZzaduje monitorovaci program v
odpovidajicich intervalech.
Parametry, jez je tfeba sledovat u kontrolovaného pracovisté a vybaveni,
zahrnuiji:

» mikrobiologickou kontaminaci a aktivni vzorkovani vzduchu;

* pocty Castic;

« HEPA/ULPA filtraci a integritu filtru;

» kvalitu vzduchu v mistnosti a pocet vymén za hodinu;

* rychlost proudéni a tlakoveé rozdily.

Specifikace, jez je potfeba dodrzovat, zavisi na stupni Cistoty prostoru a

typu vybaveni.

3.3 Kiasifikace pripravy protinadorové lé€éby podle CMR rizika
Evropska klasifikace CMR je zalozena na sile dukazu ukazujicich, ze léCivo
pfedstavuje jeden z typt CMR rizika pro lidské zdravi. K dispozici jsou i
dalSi zdroje jako Globalni harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani
chemikalii (GHS) a bezpeénostni listy. V kazdém staté se pak musi

dodrzovat mistné platna legislativa.
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4 PRIPRAVA PROTINADOROVYCH LECIV

4.1 Pozadavky na vyrobce lé€ivych pripravku

Farmaceuticka firma je zodpovédna za své léky a za informace, které jsou k
dispozici pro bezpeéné pouzivani téchto pripravki. Hotovy IéCivych
pfipravek a rlizné formy jeho oballu by mély byt navrzeny tak, aby
umoznovaly bezpecné zachazeni. Dodavka jakychkoliv cytotoxickych IéCiv
by méla byt ozna¢ena varovnym symbolem zluté ruky (,Yellow hand”) a
doruCena oddélené.

Informace poskytnuta o I1éCivém pripravku musi zcela pokryvat veskeré
identifikovatelné pouziti. Informace musi byt formulovany tak, aby byly
CiteIné a srozumitelné pro pacienty i zdravotnické pracovniky.

Vyrobce IéCivého pfipravku musi zajistit jeho trvalé dodavky.

4.1.1 Zachazeni s dodavkou protinadorovych léciv

Dodavku protinadorovych |€Civ smi pfijmout pouze proskoleny personal
lekarny.

Kartony nebo folie s protinadorovymi IéCivy smi byt rozbalovany pouze v
prostoru k tomu vymezeném a personalem v ochranném odévu. Poskozeni
nebo kontaminace produktu musi byt zdokumentovany a nahlaseny vyrobci
a utvaru bezpecnosti prace. PriCina zavady musi byt vyhodnocena a

odstranéna co nejdfive.

4.1.2 Vraceni dodavky vyrobci nebo distributorovi

Vraceni dodavky protinadorovych |€Civ vyrobci, respektive distributorovi
musi byt koordinovano s pfijemcem.

Zpusob baleni musi umozrniovat bezpeény transport a bezpeéné vybaleni

protinadorovych |éCiv.
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Dodavka musi byt uspofadana a oznacena podle pfislusnych pravidel a
pfedpisu a oznacena varovnou nalepkou se symbolem zluté ruky (,Yellow
hand”).

4.2 Osobni ochranné prostredky

Vysokou kvalitu osobnich ochrannych prostfedkd (OOP) feSi nékolik
evropskych smérnic (Smérnice 2016/425). Sjednocenou interpretaci a
uplatnéni smérnice usnadnuji doporuceni (posledni verze ze 24.8.2017).
Osobni ochranné prostfedky musi odpovidat CE standardiim (European

Conformity) a musi byt specifikovany v analyze rizik.

Personal je povinen pouzivat OOP pfislusné pro kazdy prostor

identifikovany vyhodnocenim rizik.

V zavislosti na pracovisti OOP zahrnuji:
» ochranny plast (pfipadné v kombinaci s manzetami)
» ochranné rukavice
» vybaveni pro ochranu dychacich cest
» ochranné zakryti vlasl a vousu
* ochrana o€i
* ochranna obuv

Volba OOP zavisi na vystupech analyzy rizik na konkrétnim pracovisti.

4.2.1 Ochranny plast’

Ochranny plast musi byt dostatecné dlouhy (musi zakryvat stehna), u krku
uzavieny, s dlouhymi rukavy a tésné padnoucimi manzetami. Material by
mél odpuzovat kapaliny na obzvlast exponovanych mistech a mel by byt

testovan a klasifikovan pro pouziti pfi praci s nebezpecnymi
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protinadorovymi léky. Z divodu ochrany produktu by mél byt plast’ sterilni
anebo alespon nizce kontaminovany mikroorganismy a mél by uvolfhovat co

nejméné cCastic.

4.2.2 Ochranné rukavice na jedno pouziti
Pfi praci se musi nosit vhodné bezprasné rukavice nebo vice rukavic. Tyto
musi byt pravidelné vyménovany. K vyméné musi také dojit v pfipadé

kontaminace.

4.2.3 Ochrana dychacich cest a zraku, prikryvky viastl a vousq,
ochranna obuv

Personal v pfipravné musi nosit vhodnou pokryvku hlavy, ktera zakryva

veskeré vlasy a vousy, vhodnou ochranu dychacich cest, zraku a

ochrannou obuv podle potreb prisluSného pracovniho mista a pracovniho

ukolu. OOP se musi vyménovat v pravidelnych intervalech a vzdy v pfipadé

kontaminace.

4.2.4 Zachazeni s OOP

Spravné obléekani/nasazovani a vysvlékani/sundavani OOP je zakladem
pro bezpecCnou a aseptickou praci s protinadorovymi léky. Jeho
dodrzovani pomaha zajistit kvalitu produktu a pro dotCeny personal se

zajisti nejvyssSi mozny stupen ochrany pred nebezpecim.

Page 19/42



4.3 Vybaveni pro pripravu

4.3.1 Technicka zarizeni pro pripravu protinadorovych léku

Aby se zajistily minimalni bezpecnostni standardy pro pfipravu
protinadorovych |éCiv, je nutné pouzivat vhodné technické vybaveni. Toto
musi splfiovat pozadavky relevantnich evropskych pfedpisu, napf. pfedpisu
platnych pro zdravotnické prostfedky. Pouzivané materialy musi navic
splnovat specialni kritéria spojena s pripravou protinadorovych |éCiv.
Veskereé vybaveni musi byt sterilni nebo musi byt mozné jej dezinfikovat
pred pouzitim. Stav techniky musi byt v pravidelnych intervalech
kontrolovan a musi byt udrzovan. Technické vybaveni tvofi soucast analyzy

rizik.

4.3.2 Technicka zarizeni pro podavani protinadorovych lé¢iv

Kromé obecnych pfredpisu pro zdravotnické prostiedky existuji i dodatecné
pozadavky pro vybér vhodného zafizeni pro podavani protinadorovych
|€Civ.

Je nutné vzit do uvahy napfiklad ochranu pfed kontaminaci a svétlem,
snizeni rizika extravazace, zabranéni inkompatibilitam a krizove
kontaminaci a spravné naCasovane parenteralni nebo lokalni podani. Toto

je nutné zkoordinovat s jednotkou, kde podani probiha.

4.4 Aseptické pracovnitechniky

Technika asepticka pfipravy zahrnuje vSechny koordinované a nezbytné
kroky, které vedou ke sterilnimu produktu za optimalnich podminek pro
snizeni poctu pfitomnych mikroorganismua a zabranéni mikrobialni
kontaminaci.

Detailni planovani, pfiprava a post-processing celého aseptického procesu

pripravy maji klicovy vyznam pro kvalitu produktu.
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4.4.1 Opatreni pro zabranéni ¢asticové a mikrobialni kontaminaci
Validace zahrnuje vyhodnoceni celého pracovniho procesu a vSech
aspektl aseptické techniky pfipravy, tj.:

« tfidu Cistoty prostoru vzhledem k Cisténi a hygiené

* bezpecéné pracovni misto (SWC, BSC nebo izolator)

* pracovni material

» zdrojovy material

* metodu aseptickeé pfipravy.
V prubéhu procesu pfipravy a monitorace zahrnuje validace celého
procesu vSechny peclivé navrzené a definované metody, jez zajisti, ze
|éCivo pripravené v pfipravneé spliuje vSechny pozadavky, pokud jde o
bezpecnost, totoznost, obsah, kvalitu a Cistotu a Zze odpovida

definovanému profilu kvality.

4.4.2 Validace

Aby se zajistila vysoka kvalita pripravy a konecného produktu, je nutné
validovat cely proces podle toku prace. To zahrnuje monitorovani
kontaminace cytotoxickymi latkami, mikroorganismy a ¢asticemi. Vysledky
se posuzuji podle pfislusnych varovnych a akénich limitd monitoringu

mikroorganismu a ¢astic.

4.4.2.1 Validace aseptickeé techniky

Pfiprava protinadorovych |éCiv v pfisluSném zarizeni (SWC, BSC nebo
izolator) je aseptickym procesem pfipravy |€Civ a musi byt validovana.
Zakladem je vyhovéni pozadavkim Evropského Iékopisu pro parenteralni
|éCiva. Mistni doporuCeni a legislativa by mély byt dodrzeny.

Pro validaci je mozné pouzit produkt, jenz byl pfipraven simulovanym

procesem pripravy misto protinadorového IéCiva. Provede se test
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nepfitomnosti mikrobialni kontaminace za pouziti vhodné mikrobiologické

metody. Musi existovat testovaci plan.

4.4.2.2 Monitoring povrchi

Protoze vétSina cytotoxickych IéCiv je ve formé roztoku neviditelna, je
nezbytné pouZzivat dostatecné Cistici techniky nejen v pfipadé nahodné
kontaminace ale i pfi kazdodenni €innosti. V definovanych ¢asovych
intervalech je proto nutné monitorovat prostory, v nichz probiha pfiprava a
podavani, a to z rozli€nych divodu, jako jsou vyhodnoceni mozné kozni
expozice a zdravotni rizika. Metodou volby pro ureni povrchové
kontaminace ve zdravotnickych zafizenich je v souCasnosti vzorkovani

stéry pro monitoring reziduii protinadorovych a jinych nebezpecnych |éCiv.

4.4.2.3 Monitoring €astic
Castice v pfipravné se musi monitorovat validovanym procesem. Cisté
procesy by mély byt rutinné monitorovany na zakladé formalni analyzy rizik

a vysledku obdrzenych pfi kvalifikaci téchto prostor.

4.5 Pozadavky na pfipravu protinadorovych Ié€iv uréenych pro pfimé
podani (ready-to-administer)

4.5.1 Pozadavky na predepisovani a kontrolu spravnosti predpisu
Predpis protinadorového lé€iva |ékafem probéhne v elektronické nebo
pisemné formé.
Pfedpis musi obsahovat pfinejmensim nasledujici informace:

» Pacientovo jméno, datum narozeni, pohlavi a identifikaéni kod

» Télesnou hmotnost, vySku a/nebo povrch téla

» Pfislusnost pozadavku (oddéleni, stacionar, ambulanci)
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* Predepsané IéCivo (mezinarodnim nechranénym nazvem — INN)

« Davka, tj. vztaZzena na povrch téla, télesnou hmotnost nebo absolutni
davka

» PoZadovana davka, v pfipadé zhorSené funkce organu nebo jinych
parametrl musi byt vyznacena redukce

« ZpUsob podani a trvani podani

* Druh a objem nosného roztoku

» Diagnéza

« Data a/nebo dny a Casy, ve kterych podani probé&hne, pokud to je
vyZadovano u vicedennich rezimu

« Datum a podpis lIékare nebo v pripadé elektronického predpisu
jednoznacna identifikace predepisujiciho Iékafe metodou

zabezpecCeného podpisu

4.5.2 Stabilita Iéku po pripravé

Doba exspirace Iéku po pfipravé by méla byt definovana na zakladé
informaci od vyrobce a/nebo mezinarodnich farmaceutickych publikaci
nebo provedenim stabilitnich studii.

Stabilitni studie by mély byt provedeny podle Guidelines for the practical
stability studies of anticancer drugs: A European consensus reference.
Vysledky stabilitnich studii publikovanych v mezinarodnich publikacich by
mély byt pokud mozno peclivé porovnany s mistnimi podminkami pro
pripravu, tj. rozpoustédly, obaly, teplotou, vihkosti, svétlem, koncentraci a
podminkami transportu. Extrapolovani vysledkd by mélo byt zduvodnéno.
Pokud jde o pfejimani stabilitnich dat, mély by se rozhodovacich procesl

zuCastnit mistni autority.
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4.5.3 Uprava davky

Protinadorova |éCiva maji uzké terapeutické rozmezi a jsou do znacné miry
vylu€ovana v nezménéné podobé nebo jako toxické metabolity. Omezena
funkce organu muze vést k upravé davky. Kritéria a principy, jez mohou
takové rozhodnuti ovliviiovat, jsou probrana nize. Uprava davky mize

nutna i kvuli potencialni organové toxicité téchto latek.

4.5.3.1 Davkovani protinadorovych Ié€iv u zhorsené funkce ledvin
Zhorseni funkce ledvin muzZe zvySovat toxicitu protinadorovych |€Civ a jejich
metabolitti tim, Ze dochazi k jejich kumulaci. Uprava davky proto maze byt
nezbytna pro latky, které se vyznamnym zpusobem vylu€uji ledvinami.
Jakeékoliv rozhodnuti by mélo byt provedeno na zakladé co nejvice
informaci a individualni situaci pacienta. Podminkou pro spravné
doporuceni je vypocet odhadované miry glomerularni filtrace (eGFR),

obecné znamé také jako ,clearance kreatininu®.

4.5.3.2 Davkovani protinadorovych lé¢iv u zhorSené funkce jater
Snizena funkce jater mize vyznamné ovlivnit jaterni clearance
protinadorovych leCiv. Néktera protinadorova léCiva se vyluCuji zIuCi a pfri
shizené hepatalni clearance se v organismu kumuluji. Sluzby farmaceuta
jsou proto hodnotnou pomuckou pro modifikaci davky po vyhodnoceni

specifickych klinickych laboratornich dat u pacienta.

4.5.3.3 Modifikace terapeutického schémata v pripadé zmén krevniho
obrazu
Myelosupresivni ucinek terapie protinadorovymi léCivy je limitujicim

faktorem pfi IéEbé pacienta a muze vést k odkladum nebo ukoncéeni terapie.
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Je spojeny s febrilni neutropenii a rizikem infekci, jez jsou hlavnimi

pri¢inami morbidity a mortality onkologickych pacienta.

4.5.3.4 Protinadorova léc¢iva v téhotenstvi
Lécba rakoviny béhem téhotenstvi je komplexni rozhodnuti a musi byt

zalozena na zvazeni konkrétni situace.

4.5.3.5 Terapeutické monitorovani lé€iv, farmakogenomika a fizeni
personalizované lé€by

Terapeutické monitorovani léCiv, farmakogenomika a fizeni

personalizované |éCby jsou centralnimi funkcemi Cinnosti farmaceuta pfi

pfimé péci o pacienta. Tyto €innosti musi zajistit individualizované,

bezpecné a ucinné fizeni vystupu u pacienta.

4.6 Priprava

Priprava je zalozena na pracovnich pravidlech platnych pro rizikové latky a
specifikacich pfipravy v€etné vysledkl analyzy rizik.

Pracovni postupy definované mistné platnymi pfedpisy a specifikacemi

pripravy jsou povinné. Jejich dodrzovani musi byt pravidelné kontrolovano.

4.6.1 Instrukce pro pripravu

Instrukce pro pripravu jsou vytvoreny a jsou k dispozici pfed zapocCetim
procesu pfipravy. Vnitfni fizeni kvality zajiStuje standardizovanou
vSeobecnou pfipravu zalozenou bud na ucinnych latkach nebo léCivych
pripravcich. Instrukce by mély byt revidovany a aktualizovany v

pravidelnych intervalech pod spravou systému fizeni kvality.
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4.6.2 Tok prace v podminkach aseptické pripravy

Tok prace zahrnuje vSechny kroky v pribéhu pfipravy. Zvlastni pozornost
se vénuje bezpeCnému zachazeni s |€Civy a zdravotnickymi prostiedky.
Organizace veSkerych pomucek v SWC/BSC/izolatoru a vzorce chovani

personalu v pfipravné musi byt naplanovany.

4.6.3 Priprava peroralnich lékovych forem

Ve vétSiné pfipadu jsou protinadorové lécivé pfipravky dostupné ve formé
kapsli nebo tablet. Jiné lekové formy jako suspenze nebo roztoky byvaji
pozadovany v pediatrické onkologii nebo pro podavani sondami, protoze
jejich podani je jednoduché a davkovani snadno nastavitelné. Priprava
takovych lékovych forem vyZaduje zvlastni opatrnost, protoze proces muze
vést ke kontaminaci vysoce toxickymi latkami.

Kli¢ovou prioritou je ochrana personalu a zivotniho prostredi. Jejiho
zajisténi se dosahne prostrednictvim prislusnych opatfeni a pracovnich
podminek.

Pokud se IéCivé pfipravky zpracovavaji do novych Iékovych forem, mélo by
navic byt zajiSténo, Ze jejich terapeuticky ucinek neni omezen

inkompatibilitou nebo Spatnou stabilitou.

4.6.4 Znaceni

Infuzni roztoky urCené pro pfimé podani a pfipravené individualné pro
pacienta se znacCi podle mistné platnych pfedpist. Aby se zamezilo
chybam, mél by byt Stitek aplikovan po ukonceni pfipravy pfimo na
primarni obal. Méla by byt zajiSténa jednoznacnost, pokud jde o identifikaci
pacienta a pfipravy. Stitek by mél byt dobfe &itelny a na obal by mél byt
dobre pfilepen. Stitek by mé&l obsahovat nazev uginné latky, davku, nosny

roztok, objem, udaj o exspiraci, podminky skladovani a pfipadné i dalSi
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relevantni informace jako identifikaci podavajiciho pracovisté,
poskytovatele |éCby, a nazev a mnozstvi obsazeného protinadorového
léCivého pFipravku.

UzZiteCné muZze byt vyznacit na vnéjSim obalu dodatecné informace o
skladovani a podavani. VSechna protinadorova lé€iva musi byt oznacena

varovnym symbolem Zluté ruky (,yellow hand”).

4.6.5 Dokumentace a propousténi finalniho produktu

Specifikace dokumentace aseptické pripravy infuznich roztokd musi

odpovidat mistné platnym pfedpisiim. O pfipravé musi existovat

protokol.

Protokol o pfipravé musi obsahovat nasledujici informace:

« Datum a Cas pfipravy

« Nazev a mnozstvi léCivého pripravku, jenz byl pouzit, a dale jeho
Sarzi a datum exspirace

» Nazvy a Cisla Sarzi zdravotnich prostfedku

« Zvlastni opatreni pfi procesu pfipravy

« Pokud probénhly, tak typ a vysledek procesnich kontrol

« Jmeéno pfipravujiciho

UziteCné ale mohou byt i dalSi informace o pfipravé. Procesni kontroly

mohou byt provedeny prostfednictvim softwaru pracujiciho s hmotnosti

a/nebo dohledem dalSi osoby.

Protokol o pripravé a finalni produkt jsou prfed propusténim schvaleny a

podepsany farmaceutem.

4.7 Dorucovani finalnich produktt
Pro transport finalnich produktt v ramci zdravotnického zafizeni se

pouzivaji nerozbitné, nepropustné, té€sné uzaviratelné nadoby oznacené
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napisem ,Pozor, protinadoroveé |€Civo“ a/nebo symbolem Zluté ruky (,yellow
hand”).

Pokud je finalni produkt transportovan mimo misto pfipravy, musi preprava
probihat podle mistné platnych predpist pro nebezpecné naklady.
Cytotoxické latky patfi CasteCné do skupiny nebezpeénych nakladl. Spadaji
do kategorie ,IéCiva, kapalna, toxicka“ a jejich UN Cislo je 1851.

Prevzeti finalniho produktu musi byt dokumentovano.

4.8 Uétovani
Naklady pfipravy zahrnuji nasledujici polozky:
* material:
* |éCivé pfipravky
 zdravotni prostredky
* nosne roztoky
» spotfebni material
* naklady na udrzbu
» naklady na personal
» poplatek za sluzbu

Pfi uCtovani zdravotni pojisStovné je nutné vzit do uvahy platné smlouvy.

4.9 Informacni zdroje

Nezbytné informacni zdroje zahrnuji lékarenskou knihovnu s jejimi tiSténymi
a digitalnimi médii a relevantni software. To zahrnuje i pfistup na internet
umoznujici pfistup do védeckych databazi, vyhledavacich programd,
odkazU, elektronické posty a dalSich sluzeb.

Audio a video material pro edukacni ucely by také mél byt k dispozici.
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5 LEKARNA JAKO KOORDINACNI CENTRUM

V onkologii ma farmaceut specialni kompetence. Uplatriuje principy fizeni
kvality sluzeb onkologické farmacie a sdili zodpovédnost za pacienty a
personal ve vSech odvétvich protinadorové l1€Cby v ramci
multidisciplinarniho tymu.

Lékarna zaznamenava a zpracovava vSechna medicinska a toxikologicka
data souvisejici s protinadorovymi léky a podpurnou terapii. Poskytuje
farmaceutickeé intervence.

Dostupné informace mohou byt epidemiologicky vyhodnoceny,
zdokumentovany s pfihlédnutim ke klinickym, farmakooekonomickym a
ekologickym aspektim, zapracovany do poradenskych postupl a pouzity

ke Skoleni personalu.

5.1 Odpadové hospodarstvi

Principy zachazeni s odpady jsou nasledujici:
» vyhybani se tvorbé odpadu
» recyklace odpadu

* likvidace odpadu

Likvidace odpadu se provadi tak, aby nebyly ohrozeny:
» fyzické a duSevni zdravi osob
 Zivotni prostfedi (vzduch, voda, plda, zvifata, rostliny a krajina)

* bezpeci verejnosti.

Nebezpelny odpad a kontaminované predméty se shromazduji
* jako oddéleny odpad
* v misté vzniku
« v prislusnych oznaCenych sbérnych nadobach.
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Cytotoxicky odpad se vSeobecné pozaduje za nebezpecny odpad. Mél by
byt sbiran do specifickych nadob, které jsou pak oznaceny a hermeticky
uzavieny. Svoz cytotoxického odpadu musi odpovidat mistné platnym

predpisiim pro pfepravu nebezpeéného nakladu.

5.2 Dekontaminace po Uniku a/nebo ndhodném rozliti

Ve vSech prostorech ur€enych pro manipulaci s protinadorovymi [é€Civy musi
byt snadno dostupné soupravy pro likvidaci havarie (spill-kity).

Odstranéni a likvidace rozlitych protinadorovych 1é€iv maze byt provadéna
pouze spravné proSkolenym personalem.

Procedura, jez se provadi po uniku a/nebo nahodném rozliti je soucasti

pracovnich pravidel a ro€né konanych Skoleni.

5.3 Zachazeni s protinadorovymi lé€ivy na oddélenich/stacionarich
Na oddélenich a stacionarich maji za zachazeni s protinadorovymi léCivy
hlavni zodpovédnost sestry a Iékafi. To zahrnuje prevzeti, skladovani,
pfipravu pro podani a podavani protinadorovych IéCiv, zachazeni s
pacientovymi exkrety (U€ast rodinnych pfrislusniku pacienta je mozna) a
likvidace nahodného rozliti protinadorovych |éCiv.

Farmaceut specializovany na onkologii by mél poskytnout podporu a rady
personalu oddéleni nebo stacionare pfi tvorbé operaénich postupl pro
bezpetné zachazeni s protinadorovymi I€Civy a spravné pouzivani
osobnich ochrannych pomucek tak, aby se zajistily spravné pracovni

techniky.
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5.4 Zachazeni s protinadorovymi léky v domacim prostredi
Nékteré protinadorové terapeutické rezimy vyzaduji podavani ucinné latky
po dobu 24 hodin i nékolika dni. Tento druh terapie se pouziva za
hospitalizace a/nebo u ambulantnich pacientu.
Pacienti, jejich rodinni prislusnici a personal pracujici vdomaci péc¢i musi
byt informovani a proskoleni v zachazeni s protinadorovymi léky v tomto
prostredi.
Bé&hem zacviku by mély byt obzvlast zdlraznény tyto body:

« Zvlastnosti zachazeni s protinadorovymi léky

« Zachazeni s aplikaCnimi prostredky

* Postup pfi rozliti nebo jinych prihodach

» Postup pfi extravazaci

» Zachazeni s exkrety pacienta

» Likvidace cytotoxického odpadu.
Ve spolupraci s odpovédnym farmaceutem by mél vzniknout plan

individualni péce.

5.5 Zachazeni s léCivy se zvlastnim zplsobem podani

5.5.1 Zachazeni s peroralnimi leky

Peroralni protinadorove léky jsou k dispozici v kapslich nebo tabletach. Pfi
zachazeni s a podavani peroralnich lékovych forem je nutné pouzivat

priméfené OOP, a pokud to je nutné, pouzit jednorazové nastroje, tj. 1zicky.

5.5.2 Intratekalni podani

Mél by byt k dispozici datovany a kazdoro¢né revidovany postup pro
bezpecné vydavani, propousténi a prebirani |€Civ pro intratekalni podani.
UrCeny, proskoleny a autorizovany personal, jenz pfedepisuje, vydava,

propousti, kontroluje a podava intratekalni chemoterapii, je uveden v
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rejstfiku pracovisté. Pro vSechny aspekty skladovani, pfedepisovani a
podavani intratekalni chemoterapie existuji dokumentované a platné
postupy.

Pfedpis pro intratekalni podani kontroluje farmaceut a pokud mozno jesté
kontroluje a podepisuje klinicky farmaceut. Na Stitku je zpusob podani
vyznacen nejvétsSim moznym pismem (,Jen pro intratekalni podani®).

U vinka alkaloidl musi existovat jasné varovani nasledk podani
nespravnou cestou, tj. ,Jen pro intraven6zni podani — pfi podani jinou

cestou hrozi smrt”.

5.5.3 Infuzni pumpy

Infuzni pumpy smi byt nastavovany, obsluhovany a pouzivany jen pro jejich
zamysSleny ucel podle mistné platnych pfedpist pro zdravotnické prostredky
a s tim souvisejicich pravidel, v souladu s vSeobecné& uznavanymi

technickymi pozZzadavky a legislativou bezpe&nosti prace a prevence urazu.

5.5.4 Dalsi pripady (tj. TACE, HIPEC, intravesikalni podani,
radiofarmaka, onkolytické viry)

Specialni cesty podani protinadorové IeéCby vyzaduji zvlastni pozornost ze

strany veskerého personalu (v€etné farmaceutu), jez se procedury ucastni.

Farmaceuti by méli poskytnout takové rady, aby se zajistilo spravne

zachazeni s protinadorovymi [éCivy a odpadem a pouzivani vSech

nezbytnych OOP a prostfedkd.

5.6 Extravazace (paravazace)
Extravazace predstavuje zavaznou komplikaci intravendzniho podavani
|éCiv a vyZaduje znalost rizikovych faktort, preventivnich opatfeni,

okamzitého odhaleni a IéCby.
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Doporuceni pro prevenci, akéni plan a dokumentacni formular pro 1éCbu
extravazace musi byt k ruce na v8ech oddélenich a stacionafich, kde se
poskytuje onkologicka léCba.

Na oddéleni nebo stacionafi musi byt snadno dostupna sada pro okamzitou

lécbu extravazace.

5.7 Zaché&zeni s exkrety

Exkreta pacientd, ktefi dostavaji protinadorovou IéEbu, mohou obsahovat
znacné mnozstvi cytotoxickych latek.

Opatreni pro ochranu zdravi by méla byt zajiSténa pro vSechny osoby, jez s
téemito exkrety manipuluji. Navic je nutné dodrzovat prislusna pravidla a

predpisy pro zachazeni s odpady.

5.8 Vyzkum a vyvoj

Vyzkum a vyvoj v onkologii by mél byt pokud mozno provadén na zakladé
multidisciplinarni spoluprace. Farmaceuti mohou pfispét k témto
vyznamnym vyzkumnym aktivitam pomoci pfi navrhovani a provadéni
studii. Vysledky vyzkumu a vyvoje zlepSuji ucinnost, vhodnost a kvalitu
peéce o pacienta.

Ve vyzkumu se musi dodrzovat védecka a eticka pravidla i specificka

doporuceni pro jednotliva pole vyzkumu.

5.8.1 Rizeni klinickych studii

Svym zapojenim do onkologickych klinickych studii pfispiva farmaceut
vyznamné Kk zajisténi kvality zkoumaného léCiva a dat shromazdénych v
prubéhu studie.

Farmaceut odpovida za spravné prevzeti, skladovani, inventuru,

rekonstituci nebo pfipravu, transport a likvidaci hodnoceného pfipravku

Page 33/42



(coz provadi v souladu s mistnimi i mezinarodnimi predpisy, {j.
doporucenimi pro spravnou klinickou praxi (GCP)) a za spravné vedeni

dokumentace.
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6 FARMACEUTICKA PECE

Tym lékarny pracuje zplisobem, jenz je zaméfeny na pacienta, jemuz
poskytuje farmaceutické konzultace a farmaceutickou péci.

Soucasti sluzeb klinické farmacie v onkologii je pfimy kontakt s
pacienty, ktefi dostavaji protinadorové léky.

Sluzby orientované na pacienty se vyviji s ohledem na specialni
pfiznaky oblasti hospitalizovanych a ambulantnich pacientd.
Komunikace a predani informaci se docili bud pfimo kontaktem s
pacientem nebo nepfimo tvorbou a pfedavanim materiall s informacemi
pro pacienty. Lékarna navic provadi konzultace s oSetfujicim lékarem a
zodpovédnymi sestrami. Jsou to prave tyto Cinnosti, které tvofi soucast
na pacienty orientovanych onkologickych farmaceutickych sluzeb.
Implementovani konzultaci a sluzeb pécCe vyzaduje strukturovany

pristup.

Sdéleni informace je mozné bud pfimo kontaktem pacientem nebo

nepfimo vytvarenim a pfedavanim informacnich material pro pacienty.

6.1 Priprava planu farmaceutické péce

Plan péce je dulezitym nastrojem v ramci pé€e souvisejici s pacientem.
Postup se zaméfuje na pacientovy otazky a problémy a umozriuje
implementaci, jez je zamérena na vysledky.

Obsah péce je pisemné zaznamenan, coZ umoznuje uspéch procesu za
pouziti definovanych monitorovacich parametru.

Plan péce, jenz je vytvofen a odsouhlasen, zahrnuje systematickou
analyzu vSech otazek souvisejicich s terapii, jez souvisi i s léky, a fidi

se Siroce pouzivanym a napfi¢ obory uznavanym algoritmem SOAP:
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S=subjektivita: subjektivni stiznosti a problémy pacienta jsou popsany

nebo zjistény a nasledné zdokumentovany.

O= objektivita: identifikovatelné a zméfitelné objektivni parametry a

symptomy jsou popsany a zdokumentovany.

A= analyza: objektivni a subjektivni znaky jsou systematicky
analyzovany s ohledem na informace, mozné cinnosti jsou pfedvedeny

a prodiskutovany.

P=plan: Po pfedbézném zhodnoceni je pfipraven plan pécCe s
definovanymi terapeutickymi cily a pfesné jsou definovana nezbytna

opatreni.

V pfiméfenych intervalech se ovéfuje dosahovani cilt kontrolou
pfiméfenych parametrd a symptomu. Vysledek ovéfeni se pisemné
Zaznamena.

Dokumentace a vyhodnoceni planu péce podle principu SOAP jsou také
vhodné pro prezentovani a prodiskutovani kazuistik za uCelem
optimalizace péc€e a multidisciplinarni spoluprace v ramci tymovych

diskuzi kontinualniho nebo dalSiho vzdélavani.

6.2 Chronoonkologie

Chronoonkologicky pFistup k 1é€bé je zalozeny na tom, Ze ¢asy podavani
protinadorovych léku jsou vybirany s védomim existujicich biologickych
rytmd pacienta. Terapeutickym cilem je zlepSit biologickou dostupnost a
ucinnost protinadorovych Iékd a sou€asné dosahnout sniZzeni rozsahu jejich

nezadoucich u€inkd. Pokud jde o dosavadni klinické vysledky, znalosti
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ziskané v oblasti chronoonkologie jsou pouzivany ve smyslu optimalizace
vztahu mezi davkou, terapeutickym uc€inkem a nezadoucimi ucCinky a to tak,

aby to vedlo k benefitu pro pacienta.

6.3 Interakce mezi Iéky a mezi Iéky a potravou
V prubéhu procesu péce o pacienta musi byt vyhodnocovany interakce
mezi léky navzajem a mezi léky a potravou. Tyto musi onkologicky

farmaceut probrat s I€kafem a pacientem.

6.4 Podptlrna lécbha
6.4.1 Management nauzey a zvraceni
Pacienti vnimaji nauzeu a zvraceni jako désivé a obzvlast nepfijemné
nezadouci ucinky protinadoroveé IéCby. Jejich zavaznost mize dokonce vést
k predCasnému ukonceni protinadorove IéCby. Proto je zadouci od zaCatku
poskytovat u¢innou antiemetickou podpurnou IéCbu.
Vybér pfimérené terapeuticke intervence by se mél fidit nasledujicimi
aspekty:
» Emetogennim potencialem cytotoxicke terapie
* Individualnimi rizikovymi faktory u pacienta
* Rozliénymi fazemi nauzey a zvraceni
» Terapeutickymi doporucenimi profesnich organizaci vychazejicimi z
mediciny zaloZzené na dukazech (evidence-based medicine, EBM)
» Farmakoekonomickymi aspekty
Implementace zvolené terapeutické intervence by meéla byt podpofrena:
» Spolupraci mezi pacientem, |ékafem, farmaceutem a dalSimi
zuCastnénymi odborniky
» Opatfenimi podporujicimi compliance

« DalSimi preventivnimi opatfenimi
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6.4.2 Management bolesti

VétSina onkologickych pacientl se setkava s bolesti, jez je odliSna ve své
Terapie by méla byt konsistentni a pfiméfena, a zahrnovat vSechny
farmakologické i nefarmakologické moznosti. Spravné strategie
managementu bolesti by se mély zaméfit na u€innou spolupraci v ramci

multidisciplinarniho tymu.

6.4.3 Alopecie

Pacienti podstupuijici protinadorovou Ié¢bu mohou vnimat alopecii jako
zatézujici nezadouci uCinek mnoha cytotoxickych latek. | kdyz jsou
moznosti IéCby alopecie stale velmi omezené, aspekty a obavy tykajici se

alopecie by mély byt feSeny v ramci pacientskych konzultaci.

6.4.4 Mukositida

Zanét sliznice — mukositida — se muze objevit v riznych ¢astech téla a
organech (tj. stomatitida, ezofagitida nebo cystitida). Mnoho onkologickych
pacientu se setka s mukositidou, jez je velmi béznym vedlejSim ucinkem
protinddorové chemo- a radioterapie. Slizni¢ni Iéze mohou byt velmi
bolestivé a vyznamné omezovat kvalitu zivota onkologického pacienta.
Jednim z ukolu farmaceuta je poskytnout specificka doporuceni konkrétnim
pacientim, pokud jde o prevenci a |é€bu mukositidy. V ramci jisténi kvality
by mél farmaceut ve spolupraci s dalSimi onkologickymi odborniky také

vytvofit vSeobecna doporuceni pro prevenci a léCbu.
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6.4.5 Zvladani prajmu

Prdjmy jsou zavaznou komplikaci protinadorové [éEby. Nékteré cytotoxické
léky a radioterapie mohou zpUsobovat jako nezadouci ucinek prajmy.
Prdjmy mohou byt zplsobeny také imunitnimi, infekEnimi nebo nadorovymi
procesy, coz je nutné zohlednit ve vyhodnoceni diagnézy.

Nelécené prujmy mohou vést ke slabosti, iontové nerovnovaze,
dehydrataci. Mohou rychle eskalovat.

Jednou z odpovédnosti farmaceuta je zajistit uplatnéni v€asného a

adekvatniho léCeni prajmu.

6.4.6 Nutri¢ni poradenstvi a terapie

Témér vSichni onkologicti pacienti trpi extrémnim ubytkem vahy. To vede
nejen ke zhorSeni celkového stavu pacienta, ale kachexie také prohlubuje
netoleranci IéEby a zvySuje riziko rozvoje nezadoucich ucinku.

Nutricni [é€ba se musi zaméfit na pacientovo zdravi a well-being.

Soucasti nutricniho poradenstvi je probrat s pacientem zmény ve vnimani
chuti, které se mohou objevit béhem protinadorové |éCby, a vypofadat se se
zvySenymi energetickymi pozadavky. Jako ¢len multidisciplinarniho tymu
poskytuje farmaceut pacientovi doporuceni o tom, jak by mohl profitovat ze
zmén ve své dieté.

Poskytnuti souvisejiciho materialu a pokynl v pisemné podobé znamena

pro pacienta pfinos.

6.4.7 Management nezadoucich koznich u€ink
Farmaceut musi byt schopny rozpoznat kozni nezadouci ucinky a
nabidnout navrhy na Ié¢bu. Dulezitym ukolem pro konzultaci je prevence

koznich reakci na léciva.
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6.4.8 Unava

Unava je nejb&znéjsim a nejvice limitujicim vedlejsim uginkem u
onkologickych pacientd. Unava zahrnuje fyzické i psychosocialni zhorseni
stavu a silné& ovliviiuje a postihuje kvalitu Zivota pacienttl. Casto miize
pretézovat pacientovy kazdodenni ukony a negativné ovlivhuje dodrzovani
terapeutického rezimu. Unavu zhor$uji komorbidity a je ovlivnéna
pritomnosti a zavaznosti dalSich symptomu jako jsou bolest, nespavost,
deprese, uzkost, prdjem a rizikovymi faktory véetné pohlavi a véku.
Patofyziologické mechanismy v pozadi unavy jsou stale prevazné
nezname. Neexistuje vSeobecné doporuceni pro I1éCbu, které by zmirnilo
symptomy unavy souvisejici s rakovinou, i kdyz lé¢ba symptomu a

primérena fyzicka aktivita mohou prispét ke zlepSeni.

6.4.9 Osteopordza souvisejici s nadorem

U onkologickych pacientu je vy$Ssi riziko rozvoje osteoporézy. Jelikoz jejich
|éCba ma vyrazny uspéch a prodluzuje se i doba, po kterou Zziji, stava se z
osteopordzy vyznamna dlouhodoba komplikace. Farmaceut by mél radit
pacientim v oblastech, jako jsou Zivotni styl se zdravym stravovanim,

fyzicka aktivita a suplementace vapniku a vitaminu D.

6.4.10 Prevence a léc¢ba trombodzy u onkologickych pacientt
Onkologicti pacienti maji zvySené riziko tromboembolickych komplikaci.
Protoze hluboka zilni trombdza vyrazné snizuje preziti, jsou nutné primarni
prevence, terapie, i sekundarni prevence. Doporuceni ohledné primarni
profylaxe mize ucinit klinicky farmaceut u téch skupin pacientd, u nichz

jsou pFitomny specialni rizikove faktory.
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6.4.11 Prevence a terapie tumor lysis syndromu

Syndrom z lyzy tumoru (TLS) je potencialné Zivot ohrozujici komplikaci
protinadoroveé léCby diky vyvolani srde€nich arytmii nebo akutniho
renalniho selhani. Lé¢bu TLS by mél provadét multidisciplinarni tym, jenz

zahrnuje i farmaceuta.

6.4.12 Zvladani stresu u onkologickych pacientu

Onkologicti pacienti se €asto citi ve stresu. Existuje mnoho ruznych
zpusobu jak zvladat stres. Kazda osoba stres jinak vnima a se stresem
jinak zachazi. Mozné techniky zahrnuji u€eni se relaxovat, meditace,
rozptyleni, masaz, cviceni, rozhovor s psychologem anebo duchovnim

poradcem.

6.5 Compliance u peroralni protinadorové lécby

V budoucnosti Ize o¢ekavat vyznamny narust peroraini protinadoroveé IéCby.
Mnoho pacientu ji dostava dlouhodobé. Aby bylo mozné dosahnout
pozadovaného terapeutického ucinku, je nutné, aby compliance dosahovala
vysokych hodnot a aby pacient terapii porozumél. Compliance ovliviiuje
mnoho faktoru a zlepsSuje ji podpora multidisciplinarniho tymu. Farmaceut
by mél hrat klicovou ulohu podporovanim pacienta konzultacemi, uplnymi

informacemi a optimalizaci jeho terapeutického planu.

6.6 Nekonvencéni metody protinadorové lécby

Farmaceut specializovany na onkologii by mél mit znalosti o
komplementarni a alternativni mediciné, pokud jde o protinadorovou Ié€bu.
Pokud je o to pozadan, mel by byt schopen poskytnout rady o

nekonvencnich léCebnych postupech, jenz nejsou schvaleny nebo prijimany
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medicinou. Védecké diukazy pro tyto nekonvenéni postupy jsou ovéem

nezbytné.
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