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PREDMLUVA

KdyZz v Hamburku v roce 1996 vysly prvni standardy kvality v rozsahu tfi kapitol,
predchazely tomu 4 roky diskuzi a komentdrd. Toto byl zacétek spole¢ného Usili, jehoz
cilem je dosahnout jednotnych onkologicko-farmaceutickych sluzeb pro onkologické
pacienty na celém svété.

Sedma verze QuapoS byla jednohlasné pfijata delegaty valného shromazdéni ESOP 1.
fijna 2024. Tomu predchazela intenzivni priprava v ramci pracovni skupiny pro
standardy kvality, kterd zohlednila prispévky vsech cClenskych statl a prodiskutovala
spravnost obsahu a zamérd.

Standardy kvality, nyni slozené ze 6 kapitol, nefesi pouze farmaceutické otazky, ale
pokryvaji a berou na védomi i jiné oblasti, které maji vliv na onkologickou farmacii a
pacienty mimo prostfedi Iékaren.

Nazev by mohl byt i "Nezbytné poZadavky pro nejlepsi praxi v onkologické farmacii”,
protoze hlavnim cilem téchto standardi je byt navodem pro nejlepsi pristup kazdého
farmaceuta zaobirajiciho se onkologickou farmacii.

Standardy jsou poufZitelné i bez komentard, protoze po témér 30 letech diskuzi jsou
pokrok a postupy zcela jasné. | tak se ¢lenové a partnefi ESOP Global rozhodli pfidat v
prabéhu nasledujicich mésict komentare i k této verzi.

Pouzivejte nejnovéjsi vydani QuapoS k tomu, abyste kazdému a celému svétu ukazali
kompetence onkologickych farmaceutli organizovanych v ramci spole¢nosti ESOP
Global.

Kristjan Kongi

Vicepresident
Rizeni kvality a standardy
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1 JISTENI KVALITY

1.1 RiZENi KVALITY V ONKOLOGICKE FARMACII

Certifikovany systém fizeni kvality uplatnény na pracovistich je navrzeny tak, aby byla
mozZna priprava onkologickych Ié¢iv a/nebo konzultacni sluzby a péce pro onkologické
pacienty nebo onkologické jednotky:
e  Systém fizeni kvality splfiuje obecné pozadavky pro systémy fizeni kvality;
e Jsou implementovany aktualni standardy kvality pro onkologickou farmacii,
stejné tak jako doporuceni pro jisténi kvality;
e Dosahuje se systematického zlepSovani kvality prostrednictvim regulovanych,
koncepcné koordinovanych a reprodukovatelnych operacnich postupt;
e Dale se rozviji kvalita konzultacnich sluzeb pro pacienty, pokud jde o léky
pouzivané pfri l[écbé rakoviny a farmaceuticka péce pro onkologické pacienty;
e ZvySuje se bezpecnost |éCiv vzhledem k ochrané persondlu, pacientl a
Zivotniho prostredi, a udrzuje se stavajici systém fizeni kvality.
e  Systém Fizeni kvality integruje vSechny aspekty a zajistuje tak vysokou Uroven
kvality, coZ je nezbytné pro spravnou péci o pacienta

1.2 RiZENI RIZIK

Rizeni kvality predstavuje zaklad pro koneénou kontrolu procesii pripravy
onkologickych 1ékd, konzultacnich sluZzeb a péce o onkologické pacienty.

Je zaloZeno na analyze rizik v rdmci pracovisté a poskytovanych sluzeb. S analyzou je
spojené kontrolované zachazeni s rezidudlnimi riziky. Procesy jsou prubézné
analyzovany, rizika jsou identifikovana a vyhodnocovana a jsou nalézana reSeni pro
kontrolu rizik v prdbéhu pripravy lé¢iv a/nebo procesech farmaceutické péce.

QuapoS7 8



2 PERSONAL

2.1 PERSONAL ZACHAZEJiCi S ONKOLOGICKYMI LECIVY

Minimalnim poZadavkem na veskery personal, ktery zachazi s onkologickymi [éCivy je
to, aby kvalifikované porozumél mistnim pravnim pozadavkim, které se tykaji jeho

¢innosti.

Mezi osoby zachazejici s onkologickymi lécivy (skladovani, priprava, distribuce nebo
baleni peroralné podavanych Iéciv), za néz pfimo odpovida lékarna, patfi:

Farmaceuticky personal, tj.

Farmaceuti a farmaceuti v zacviku

Farmaceuti¢ti asistenti a farmaceuticti asistenti v zacviku
Farmaceuti asistenti nebo rezidenti

Farmaceuti¢ti inZenyfti

Nefarmaceuticky persondl, tj.

Pomocny Iékdrensky personal
Odborni zaméstnanci lékaren
Ekonomicky personal
Uklidovy personal

Preprava

QuapoS7 9



2.2 PERSONAL PRIPRAVY

V pfipravé a s ni souvisejicich laboratofich kontroly kvality smi byt zaméstnan pouze
kvalifikovany personal.

Dfive nez zaméstnanci zacnou svou ¢innost, musi byt pfimérené vzdélani a proskoleni
z aseptickych pracovnich postup( a ze zachédzeni s nebezpecnymi latkami.
Zaméstnanci musi byt sezndmeni se systémem fizeni jakosti na pracovisti a musi se
aktivné zapojovat do jeho dal$iho vyvoje.

2.3 PERSONAL FARMACEUTICKE PECE

e  Farmaceuti, tj. klini¢ti farmaceuti

e  Farmaceutiv zacviku

e Farmaceuti asistenti nebo rezidenti

e Farmaceuticti asistenti a farmaceuticti asistenti v zacviku

2.4 ANALYZA RIZIK, PRACOVNI PRAVIDLA A POKYNY

Pfed zapocetim prace v pripravné onkologickych [éc¢iv musi byt vyhodnocena a
dokumentovéna rizika nebezpedi zachdzeni s onkologickymi IéCivy na pracovisti. Na
zékladé téchto nalezli musi byt zaméstnanci pouceni. Kromé personalu provadéjiciho
pfipravu musi byt i vSichni zaméstnanci, ktefi pracuji nebo manipuluji s onkologickymi
léCivy, pouceni v souladu s relevantnimi pravnimi nebo mistnimi poZadavky a
procedurami. Podané instrukce musi byt pfizplsobeny odliSnym pracovnim zarazenim
a zodpovédnostem zaméstnanca.

V zavislosti na pfislusnych pozadavcich mohou zahrnovat nasledujici body:

e  Ucinek Iéciv v ptipadé nehody

e  Spravné postupy pro zachdzeni s nebezpecnymi latkami (napt. onkologické
léky)

e Rizika a ochrannd opatreni

e Aseptické techniky pfipravy a pfislusné predpisy

e Likvidace kontaminovaného materidlu a zafizeni a zbytk(i onkologickych Iéciv

e  Meéfeni kontaminace

e  Pracovni lékarstvi

e  Postupy v ptipadé nehody
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Tyto pokyny musi byt pravidelné revidovany a v pfipadé potfeby aktualizovany. Pro
kazdé pracovisté musi byt vyhotoveny pfislusné pokyny/pracovni postupy v pisemné
podobé.

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

Tento seznam se musi aktualizovat v pfipadé vyznamnych zmén a minimalné jednou
ro¢né se musi proveéfit. Pokud jsou uc¢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 ozndmena
zodpovédné statutorni pojistovné a lékafi vykonavajicimu pracovné lékarské sluzby pro
pracovisté.

Specificka analyza rizik musi byt provedena v pfipadé |écivych ptipravkd pro pokrodilou
terapii podle evropské smérnice 2007/1394 nebo jinych mistnich predpisd (pro staty
mimo EU).

2.5 RIZIKO U PERSONALU TRVALE PRACUIJICIHO V CENTRALIZOVANE PRiPRAVE
ONKOLOGICKYCH LECIV

Pro rozsah pfipravy musi byt dostupny dostatecny pocet proskolenych trvalych
zaméstnancl. V pripadé centralizované pripravy onkologickych lé¢iv by se nemélo
uplatnovat trvalé zarazeni na pracovisté. Prace by se méla organizovat na rotacnim

2.6 ZDRAVi A BEZPECNOST NA PRACOVISTI

Zaméstnanci pracujici v prostorach, kde v Iékarné probiha priprava onkologické lécby,
Celi lékdim s potencidlnim karcinogennim a/nebo mutagennim Gc¢inkem, pfip. toxickym
ucinkem na reprodukci (CMR latky). VSechna preventivni opatfeni musi byt zavedena.
Zameéstnanci musi mit moznost absolvovat pravidelné (podle narodnich pravidel)
pracovné lékarské prohlidky, které berou do uvahy vSechny relevantni faktory
vztahujici se k prislusSnému pracovisti.

Tyto prohlidky zahrnuiji:
e  Vstupni lékarskou prohlidku pfed ndstupem do zaméstnani

e Nasledné prohlidky jedno az dvouletém intervalu
QuapoS7 11



e  Prohlidky vyZzadané zaméstnancem, pokud existuje podezfeni na zdravotni
problémy vztahujici se k praci

Doporucuje se, aby prohlidky zahrnovaly biologicky monitoring pracovni expozice, i
kdyz jeho relevantnost je omezena.

Expozice protirakovinnym latkdm musi byt zaméstnavatelem zdokumentovana ve
vhodné podobé. Tato dokumentace musi obsahovat typy a mnozstvi protirakovinnych
latek, jez byly pouzity a Cetnost jejich pripravy pro kazdého zaméstnance, ktery s nimi
pracuje. Dale musi byt zajisténo trvalé pouzivani technickych a osobnich ochrannych
opatfeni a to pomoci uplatiiovani standardnich operacnich postupl, pokud jde o
pfipravu onkologickych latek, manipulaci s odpadem, uklid, havarie spojené s
onkologickymi latkami a postup pfi jejich reseni.

2.7 ZACVIK, VZDELAVANI A PROFESNi SPECIALIZACE ZAMESTNANCU

Cilem zacviku, kontinualniho vzdélavani a profesni specializace je poskytnout
personalu teoretické znalosti a praktické dovednosti. Veskeré provedené ¢innosti musi
byt dokumentovany.

Teoretické znalosti:
e  Systém fizeni kvality a rizik
e Celostatni a mistni zakony, pravidla, predpisy a nejlepsi praxe
e Bezpecné zachazeni s nebezpecnymi latkami na pracovisti
e Rizika, ochrannd opatfeni, pomicky a nakladani s kontaminovanym
materidlem
e  Prevence havarii a postup pfi havariich
e Zachazenis nebezpecnym odpadem
e  Léciva a lékové formy
e  Stabilita a nekompatibility
e Rizeni pfipravy
e  Prace v aseptickém prostoru
e  Technické vybaveni pro pripravu a podavani onkologickych léciv
e  Ugtinek Ié¢iv a farmakologie
e Klinicka farmacie
e Nadorova onemocnéni a moznosti jejich |éCby
e  Patologické stavy a jejich vliv na davkovani
e Rizeni klinickych studif

QuapoS7 12



e Laborator kontroly kvality

Praktické dovednosti:
e Aseptické pracovni techniky a jejich validace simulaci pracovnich cinnosti
béhem pripravy
Zachazeni s jednorazovymi pomuckami a IéCivy
e Simulace havarii a jejich fizeni
e  Prdce s rliznymi systémy dokumentace
Baleni, systém fizeni kvality pro distribuci a likvidaci kontaminovaného
materidlu
Metody pro hodnoceni nacviku praktickych dovednosti
Zachdzeni se soupravou pro feseni havarie (spill-kit)
e  Ovéfovani receptl a Zadanek na onkologické |éky, coz zahrnuje parenteralni i
perordini léky

Klinicka farmacie:
e  zacvik pomoci simulaci kontroly medikaci, edukaci o terapii a vyhodnoceni
compliance

Clenové tymu, ktefi jsou v kontaktu s pacienty a jejich piibuznymi, musi byt progkoleni,
aby vyhovéli potfebam pacientd, jeZ jsou nutné pro poskytovani spravné péce. To
zahrnuje znalosti o stadiich nemoci, faktorech ovliviiujicich kvalitu Zivota pacientd,
véetné psychosocidlnich okolnosti a komunikacni dovednosti.

2.7.1 ZACVIK NOVEHO PERSONALU

Zacvik nového personalu pro pfipravu onkologickych léciv musi byt provadén se
specifickou péci, nebot zachazeni s onkologickymi léCivy sebou pFinasi vyznamna rizika
pro Clovéka, Zivotni prostfedi i bezpecnost produktu. Pro zacvik je nutné vytvofit
Casovy plan i plan obsahu; zacvik by mél probéhnout podle preddefinovaného
zacvikového programu a mél by byt zdokumentovan.

Zacvik osob provadéjicich konzultaéni €innost zahrnuje obezndmeni se se specidlnimi
potfebami onkologickych pacientl tak, aby bylo mozné poskytovat individudlni
farmaceutickou péci.
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2.7.2 KONTINUALNi VZDELAVANi A PROFESNi SPECIALIZACE PERSONALU

Cilem program0 kontinudlniho vzdélavani a profesni specializace je poskytovat
personalu informace o nejnovéjsich postupech a vyvoji.

Persondl pracujici v pfipravné onkologickych Iéciv, personal poskytujici farmaceutickou
péci, i persondl poskytujici konzultacni sluzby by také mél mit moznost zucastriovat se
na internich a externich farmaceutickych vzdélavacich programech.

Uéast by méla byt dokumentovana certifikdtem.

Prilezitosti pro profesni specializaci a kontinudlni vzdélavani se vysoce doporucuji, a
pokud jsou k dispozici, mély by byt vyuZity.
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3 ASEPTICKA PRIPRAVNA LECIV

Cilem centralizované aseptické pfipravny |éCiv je zajistit vysokou kvalitu v kazdém kroku
zachazeni s onkologickymi latkami, vcetné ochrany vysledného produktu pred
mikrobidlnim a ¢asticovym znecisténim. Soucasné pak musi ochranit personal 1ékdarny,
dalsi zdravotniky, pacienty a navstévniky pred expozici onkologickym latkam. Technicka
opatreni musi také ochranit Zivotni prostredi.

Kromé standardizace praxe poskytuje centralizace pfipravy onkologickych Iéciv také
ekonomické vyhody, pokud jde o pozadavky na personal, vybaveni a vyuziti [éCiv.
VSechny pfipravy onkologickych IéCiv by mély probihat v centralizovaném prostoru,
jenZz je navrien tak, aby umoZnioval aseptické Cisté pracovni postupy a bezpecné
zachazeni s onkologickymi pripravky.

Pfiprava CMR léCiv musi byt centralizovdna a musi za ni byt odpovédny farmaceut v
souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

3.1 PROSTORY A ZARIZENI
3.1.1 PROSTORY
Pracovisté pripravny onkologickych 1éciv tvori nasledujici prostory:

e  Prostor pro pfijem zboZi

e  Prostor pro dokumentaci

e  Propusti (nékolik, pokud to je nutné)
e  Prostor pro vychystavani/sklad

e Pfipravna

e  Prostor pro kontrolu a propousténi

Design a organizace pracovisté by mély umoznit personalu implementovat standardy
pro Cistou a bezpecnou pracovni ¢innost.

Design, nastaveni a vybaveni prostor musi byt provedeny tak, aby na minimum
snizovaly kontaminaci mikroorganismy, ¢asticemi a cytotoxickymi latkami. Mistnosti
musi byt vybaveny elektromechanickou kontrolou a zafizeny tak, aby umoznovaly
nejlepsi praxi pfi vychystavani, pripravé a dokumentaci.
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Veskeré zatizeni v pfipravné musi byt redukovdno na nezbytné minimum a jeho
seznam je soucasti dokumentace.

3.1.1.1 PROSTOR PRO PRIJEM zZBOZi

Jde o jednoznacné vyznacenou oblast pro prijem a kontrolu dodavek, s dostatecnym
prostorem pro skladovani a likvidaci primarnich obald.

3.1.1.2 PROSTOR PRO RiZENi PRACOVNICH CINNOSTI

Prostor pro dokumentaci mdZe byt uZitecny pro organizaci pracovnich ¢innosti, revizi a
kontrolu pacientskych zaznam( a pfipravovanych zadanek.

Prostor by mél byt pfistupny z produkénich/Cistych prostor i z béZznych lékarenskych
prostor. Toky prichoziho materidlu a odchozich pfipravenych 1éki by mély byt
oddéleny.

3.1.1.3 PROPUSTI

V této naraznikové zoné 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 léky, osobni ochranné pomucky, zafizeni a infuzni roztoky
a to podle spravné skladovaci praxe. Probiha zde jejich vychystadni pro pouziti v
pfipravné.

3.1.1.5 PRIPRAVNA

Pfiprava probiha v oddéleném, jasné oznaéeném cistém prostoru, jenz je oddélen od
ostatnich prostor jednou nebo vice propustmi a jenz je vybaven vSim nezbytnym
zatizenim.

3.1.1.6 PROSTOR PRO KONTROLU A PROPOUSTENI

Zde probiha prejimka, kontrola a propousténi kone¢ného oznaceného produktu.
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3.2 CHRANENA ZARIZENi PRO PRIPRAVU ONKOLOGICKYCH LECIV A
VZDUCHOTECHNIKA (HVAC)

Pro pripravu onkologickych [éCiv je nezbytné pouZit podle mistnich predpis takové
chranéné zafizeni, které ochrani personal i produkty.

1. Pfiprava musi byt provedena v Cistém prostoru, ktery je vybaveny vzduchotechnikou
(HVAC) v souladu s pozadavky na privod a odvod vzduchu chranéného zafizeni a s
pozadavky personalu (tj. prdvné zavaznymi poZadavky).

2. Pozadovana klasifikace Ccistych prostor podle standardu ISO 14644-1 zavisi na
pouZivaném typu chranéného zafizeni.

3.2.1 POZADAVKY NA MONITORING PROSTOR A ZARIZENi PRO SLEDOVANI
KONTAMINACE PROSTREDI

Kontrola cistych prostor a vybaveni vyzaduje monitorovaci program v odpovidajicich
intervalech.
Parametry, jeZ je tfeba sledovat u kontrolovaného pracovisté a vybaveni, zahrnuji:

e mikrobiologickou kontaminaci a aktivni monitoring vzduchu;
e  pocty Castic;

e  HEPA/ULPA filtraci a integritu filtrG;

e  kvalitu vzduchu v mistnosti a pocet vymén za hodinu;

e rychlost proudéni vzduchu a tlakové rozdily.

Specifikace, jezZ je potreba dodrZovat, zavisi na stupni Cistoty prostoru a typu vybaveni.
3.3 KLASIFIKACE PRIPRAVY ONKOLOGICKE LECBY PODLE CMR RIZIKA

Klasifikace CMR je zaloZena na sile dikaz( ukazujicich, Ze 1éCivo predstavuje jeden z
typl CMR rizika pro lidské zdravi. K dispozici jsou i dalsi zdroje jako Globalni

harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemikalii (GHS) a bezpecnostni listy
(MSDS). V kazdém staté se pak musi dodrzovat mistné platna legislativa.
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4 PRIPRAVA ONKOLOGICKYCH LECIV

4.1 POZADAVKY NA VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Farmaceutickd firma je zodpovédna za své Iéky, jejich oznaceni a za informace, které
jsou k dispozici pro bezpecné pouZivani téchto pfipravk(. Hotovy lécivy pripravek a
razné formy jeho oball by mély byt navrzeny tak, aby umoznovaly bezpecné zachazeni.
Dodavka jakychkoliv cytotoxickych léciv by méla byt oznacena varovnym symbolem
Zluté ruky (,Yellow hand”) a dorucena oddélené.

Informace poskytnutd o lécivém pripravku musi zcela pokryvat veskeré
identifikovatelné pouziti. Informace musi byt formulovany tak, aby byly Citelné a
srozumitelné pro pacienty, pecujici i zdravotnické pracovniky.
Vyrobce léCivého pripravku musi zajistit jeho trvalé dodavky.

4.1.1 ZACHAZENI S DODAVKOU ONKOLOGICKYCH LECIV

Dodavku onkologickych léciv smi pfijmout pouze proskoleny personal Iékarny.
Kartony nebo félie s onkologickymi IéCivy smi byt rozbalovany pouze v prostoru k tomu
vymezeném a persondlem v ochranném odévu/rukavicich. Poskozeni nebo
kontaminace produktu musi byt zdokumentovany a nahlaseny vyrobci a Utvaru
bezpecnosti prace. PfiCina zavady musi byt vyhodnocena a odstranéna co nejdfive.

4.1.2 VRACENI DODAVKY VYROBCI NEBO DISTRIBUTOROVI

Vraceni dodavky onkologickych Iéciv vyrobci nebo distributorovi musi byt
koordinovano s pfijemcem.

Zpusob baleni musi umoZniovat bezpecny transport a bezpecné vybaleni onkologickych
[éCiv.

Doddavka musi byt uspordddna a oznacena podle pfislusnych pravidel a predpist a
oznacena varovnou nalepkou se symbolem Zluté ruky (,Yellow hand”).

4.2 OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY (OOP)

Osobni ochranné prostfedky musi odpovidat mezinarodnim standardlm a musi byt
specifikovany v analyze rizik.
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Persondl je povinen pouzivat OOP pfrislusné pro kazdy prostor identifikované ve
vyhodnoceni rizik.

V zavislosti na pracovisti OOP zahrnuiji:

e ochranny overal/plast (pokud mozno v kombinaci s manzetami)
e ochranné rukavice

e ochrana dychacich cest

e ochrana vlast a voust

e ochrana oc¢i

e ochrannd obuv

Volba OOP zavisi na vystupech analyzy rizik na konkrétnim pracovisti.
4.2.1 OCHRANNY OVERAL A PLAST

Ochranny plast musi byt dostate¢né dlouhy (musi zakryvat stehna), u krku uzavreny, s
dlouhymi rukavy a tésné padnoucimi manzetami. Ochranny overal musi byt spravné
velikosti. Materidl by mél odpuzovat kapaliny na obzvlast exponovanych mistech a mél
by byt testovan a klasifikovan pro pouZiti pfi praci s nebezpeénymi onkologickymi Iéky.
Z dlvodu ochrany produktu by mél byt sterilni anebo alespon nizce kontaminovany
mikroorganismy a mél by uvolfiovat co nejméné ¢astic.

4.2.2 JEDNORAZOVE OCHRANNE RUKAVICE

Rukavice musi byt testovany, klasifikovany a vhodné pro pouziti u nebezpecnych a
onkologickych 1éciv. Pfi praci se musi nosit vhodné bezprasné rukavice nebo vice
rukavic. Tyto musi byt pravidelné vyménovany. K okamzité vyméné musi také dojit v
pfipadé kontaminace nebo poskozeni.

4.2.3 OCHRANA DYCHACICH CEST, OCHRANA OCi, OCHRANA VLASU A VOUSU,
OCHRANNA OBUV

Persondl v pripravné musi nosit vhodnou pokryvku hlavy, kterd zakryva veskeré vlasy a
vousy, vhodnou ochranu dychacich cest, zraku a ochrannou obuv podle potreb
pfislusného pracovniho mista a pracovniho ukolu. OOP se musi vyménovat v
pravidelnych intervalech a vidy v pripadé kontaminace.
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4.2.4 ZACHAZENI S OOP

Spravné oblékani/nasazovani a vysvlékani/sundavani OOP musi byt nacvi¢eno a je
zakladem pro bezpecnou a aseptickou praci s onkologickymi léky. Jeho dodrZovani
pomaha zajistit kvalitu produktu a pro dotéeny persondl se zajisti nejvyssi mozny
stupen ochrany pred nebezpecim.

4.3 VYBAVENI PRO PRIPRAVU

4.3.1 TECHNICKA ZARIZENi PRO PRIiPRAVU ONKOLOGICKYCH LECIV

Aby se zajistily minimalni bezpecnostni standardy pro pfipravu onkologickych I1éciv, je
nutné pouzivat vhodné technické vybaveni. Toto musi splfiovat pozadavky relevantnich
predpist pro zdravotnickou techniku a zdravotnické prostredky. PouZivané materialy
musi navic splfiovat specidlni kritéria spojena s pfipravou onkologickych Iéciv. Veskeré
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 soucdst analyzy rizik.

4.3.2 TECHNICKA ZARIZENi PRO PODAVANiI ONKOLOGICKYCH LECIV

Kromé obecnych predpist pro zdravotnickou techniku a prostredky existuji i dodatecné
pozadavky pro vybér vhodného zafizeni pro poddvani onkologickych IéCiv.

Je nutné vzit do Uvahy napfriklad ochranu pred kontaminaci a svétlem, snizeni rizika
extravazace, zabranéni inkompatibilitdm a kriZové kontaminaci a spravné nacasované
parenteralni nebo lokdIni podani. Toto je nutné zkoordinovat s pracovistém, kde
podani probiha.

4.4 ASEPTICKE PRACOVNIi TECHNIKY

Technika aseptické pfipravy zahrnuje vSechny koordinované a nezbytné kroky, které
vedou ke sterilnimu produktu za optimalnich podminek pro snizeni poctu pritomnych
mikroorganism( a zabranéni mikrobidlni kontaminaci.

Detailni planovani, pfiprava a post-processing celého aseptického procesu pfipravy
maji klicovy vyznam pro kvalitu produktu.
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4.4.1 OPATRENiI PRO ZABRANENiI KONTAMINACE CASTICEMI A MIKROBY

Validace zahrnuje vyhodnoceni celého pracovniho procesu a vech aspektl aseptické
techniky pfipravy, tj.:

e  Tridu Cistoty s ohledem na uklid a hygienu

e  Chrdnéné pracovni misto (laminarni box pro praci s cytotoxickymi latkami, box
pro praci s biohazardem, nebo izolator)

e  Pracovni material

e  Zdrojovy materidl

e Metoda aseptické pripravy

e  Persondl pracujici v pfipravné onkologickych Iéciv

V prlibéhu proces pfipravy a monitorace zahrnuje validace celého procesu vsechny
peclivé navrzené a definované metody, jez zajisti, Ze |éCivo pfipravené v pfipravné
spliuje vSechny pozadavky, pokud jde o bezpecnost, totoznost, obsah, kvalitu a Cistotu.

4.4.2 VALIDACE

Aby se zajistila vysoka kvalita pfipravy a konecného produktu, je nutné validovat cely
proces podle toku prace. To zahrnuje monitorovani kontaminace cytotoxickymi
latkami, mikroorganismy a casticemi. Je vhodné definovat varovné a akcni limity pro
vysledky monitoringu mikroorganismu a ¢astic.

4.4.2.1 VALIDACE ASEPTICKE TECHNIKY

Priprava onkologickych léciv v pfislusném zafizeni (laminarni box, biohazard box nebo
izolator) je aseptickym procesem pfipravy IéCiv a musi byt validovana.

Zakladem je vyhovéni pozadavkim pfislusného Iékopisu pro parenteralni |éCiva. Mistni
doporuceni a legislativa by mély byt dodrzeny.

Pro validaci je mozné misto onkologického |é¢iva pouzit produkt, jenZ byl pfipraven
simulovanym procesem pfipravy. Provede se test nepfitomnosti mikrobidlni
kontaminace za pouZiti vhodné mikrobiologické metody. Musi existovat testovaci plan
a provedené ¢innosti musi byt zdokumentovany.
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4.4.2.2 MONITORING POVRCHU A KRiZOVE KONTAMINACE

Protoze vétSina cytotoxickych lécCiv je ve formé roztoku neviditelna, je nezbytné
pouzivat dostatecné Cistici techniky nejen v pripadé nahodné kontaminace ale i pfi
kazdodenni ¢innosti. V definovanych ¢asovych intervalech je proto nutné monitorovat
prostory, v nichZ probihd pfiprava a podavani, kvlli vyhodnoceni mozné kozZni expozice
a zdravotnich rizik. Metodou volby pro uréeni povrchové kontaminace ve
zdravotnickych zafizenich je v soucasnosti vzorkovani stéry pro monitoring reziduii
onkologickych a jinych nebezpecnych |éCiv.

4.4.2.3 MONITORING CASTIC

Castice v pfipravné se musi monitorovat validovanym procesem. Cisté prostory by mély
byt rutinné monitorovany na zakladé formalni analyzy rizik a obdrzené vysledky by
mély byt pouZity pro klasifikaci téchto prostor.

4.5 POZADAVKY NA PRIPRAVU ONKOLOGICKYCH LECIV URCENYCH PRO PRIME
PODANI (READY-TO ADMINISTER)

4.5.1 POZADAVKY NA PREDEPISOVANI A KONTROLU SPRAVNOSTI PREDPISU

Predpis onkologického léciva Iékafem probéhne v elektronické nebo pisemné formé a
musi obsahovat pfinejmensim nasledujici informace:

e Jméno pacienta, datum narozeni, pohlavi a/nebo identifika¢ni kéd/narodni
identifikaci

e Hmotnost, vysku, povrch téla a laboratorni hodnoty nezbytné pro vypocet
davky

e  Prislusnost pozadavku (oddéleni, stacionar, ambulance)

e Predepisované lécivo (genericky nazev)

e ZpUsob vypoctu davky, tj. podle povrchu téla, hmotnosti nebo pevnou davku

e PoZadovanou davku — musi byt vyznadena redukce kvdli zhorSenym
organovym funkcim nebo z jinych ddvoda

e Zplsob a délku podani

e Typ a objem nosného roztoku

e Diagndzu

e Datum a/nebo data a ¢asy podani, pokud se jednd o vicedenni protokol
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e Datum, jméno a podpis Iékare nebo validni elektronickou identifikaci Iékare v
pfipadé elektronického predpisu

Zodpovédnosti farmaceuta je zkontrolovat spravnost Zadanky a tuto cinnost
zdokumentovat.

4.5.2 STABILITA LEKU PO PRIPRAVE

Doba exspirace |éku po pfipravé by méla byt definovana na zdkladé informaci od
vyrobce a/nebo z 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 conference”.

Vysledky stabilitnich studii publikovanych v mezindrodnich publikacich by mély byt
pokud mozno peclivé porovnany s mistnimi podminkami pro pfipravu, tj. rozpoustédly,
obaly, teplotou, vihkosti, svétlem, koncentraci a podminkami transportu. Extrapolovani
vysledkd by mélo byt zdGvodnéno. U&ast pfisluinych autorit zaleZi na mistnich
zvyklostech.

4.5.3 UPRAVA DAVKY

Onkologicka lé¢iva maji Uzké terapeutické rozmezi a jsou do znacné miry vylucovana v
nezménéné podobé nebo jako toxické metabolity. Omezend funkce organi muize vést
k Upravé davky. Kritéria a principy, jez mohou takové rozhodnuti ovliviiovat, jsou
probrana nize. Uprava davky mdze nutnd i kvali potencialni orgdnové toxicité téchto
latek.

4.5.3.1 DAVKOVANi ONKOLOGICKYCH LECIV U ZHORSENE FUNKCE LEDVIN

Zhorseni funkce ledvin mdzZe zvySovat toxicitu onkologickych |éciv a jejich metabolitQ
tim, Ze dochazi k jejich kumulaci. Uprava davky proto mQze byt nezbytna pro latky,
které se vyznamnym zpUsobem vylucuji ledvinami. Jakékoliv rozhodnuti by mélo byt
provedeno na zakladé co nejvice informaci a individudini situaci pacienta. Podminkou
pro spravné doporuceni je zméfeni glomerularni filtrace (GFR) nebo vypocet
,Clearance kreatininu®.
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4.5.3.2 DAVKOVANIi ONKOLOGICKYCH LECIV U ZHORSENE FUNKCE JATER

Snizend funkce jater mdZe vyznamné ovlivnit jaterni clearance onkologickych [€éCiv.
Nékterd onkologickd léciva se vylucuji Zluci a pfi snizené hepatalni clearance se v
organismu kumuluji. Sluzby farmaceuta jsou proto hodnotnou pomuickou pro
modifikaci davky po vyhodnoceni specifickych klinickych laboratornich dat u pacienta.

4.5.3.3 MODIFIKACE TERAPEUTICKEHO SCHEMA V PRIPADE ZMEN KREVNiHO
OBRAZU

Myelosupresivni Ucinek terapie onkologickymi [éCivy je limitujicim faktorem pfi |écbé
pacienta a muazZe vést k odkladim nebo ukonceni terapie. Mulze vést k febrilni
neutropenii a k s ni spojenym infekcim, jez jsou hlavnimi pfi¢inami morbidity a
mortality onkologickych pacientd.

4.5.3.4 ONKOLOGICKA LECIVA V TEHOTENSTVi

Lécba rakoviny béhem téhotenstvi je komplexni rozhodnuti a musi byt zaloZena na
zvazeni konkrétni situace a prodiskutovano v multiprofesnim tymu.

4.5.3.5 TERAPEUTICKE MONITOROVANi LECBY, FARMAKOGENOMIKA A RiZENi
PERSONALIZOVANE LECBY

Terapeutické monitorovani léCiv, farmakogenomika a fizeni personalizované lécby jsou
centralnimi funkcemi Cinnosti farmaceuta pri pfimé péci o pacienta. Tyto Cinnosti
zajistuji individualizované, bezpec¢né a Ucinné fizeni vystupu u pacienta.

4.6 PRIPRAVA
Pfiprava je zaloZena na pracovnich pravidlech platnych pro nebezpecné latky a
specifikacich pfipravy véetné vysledk( analyzy rizik.

Pracovni postupy definované mistné platnymi predpisy a specifikacemi pfipravy jsou
povinné. Jejich dodrzovani musi byt pravidelné kontrolovano.
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4.6.1 INSTRUKCE PRO PRiPRAVU

Instrukce pro pfipravu jsou vytvoreny a jsou k dispozici pred zapocetim procesu
pfipravy. Vnitfni Fizeni kvality zajistuje standardizovanou vseobecnou pfipravu
zaloZenou bud' na ucinnych latkach nebo lécivych pfipravcich. Instrukce by mély byt
revidovany a aktualizovany v pravidelnych intervalech pod spravou systému fizeni
kvality.

4.6.2 TOK PRACE V PODMINKACH ASEPTICKE PRIPRAVY

Tok prace zahrnuje vSechny kroky v prlibéhu pfipravy. Zvlastni pozornost se vénuje
bezpecnému zachazeni s [éCivy, zdravotnickymi prostredky a zdravotnickou technikou.
Organizace veskerych poml(icek v chranéném prostredi a vzorce chovani persondlu v
pfipravné musi byt naplanovany.

4.6.3 PRiIPRAVA PERORALNICH LEKOVYCH FOREM

Ve vétsiné pripadl jsou onkologické |écivé pripravky dostupné ve formé kapsli nebo
tablet. Jiné lékové formy jako suspenze nebo roztoky vSak byvaji poZadovany v
pediatrické onkologii nebo pro podavani sondami, protoZe jejich podani je jednoduché
a davkovani snadno nastavitelné. Pfiprava takovych lékovych forem vyZaduje zvlastni
opatrnost, protoZe proces muzZe vést ke kontaminaci vysoce toxickymi latkami.
Klicovou prioritou je ochrana persondlu a Zivotniho prostredi. Jejiho zajisténi se
dosahne prostrednictvim pfislusnych opatfeni a pracovnich podminek.

Pokud se |écivé pFipravky zpracovavaji do novych Iékovych forem, mélo by navic byt
zajisténo, Ze jejich terapeuticky ucinek neni omezen inkompatibilitou nebo
nedostatecnou stabilitou.

4.6.4 ZNACENI PRIRAVKU PRO PRIME PODANI (READY TO ADMINISTER DRUGS)

Infuzni roztoky urcené pro pfimé podani a pripravené individualné pro pacienta se
znaci podle mistné platnych predpist. Aby se zamezilo chybam, mél by byt Stitek
aplikovan po ukonceni pfipravy pfimo na primarni obal. Méla by byt zajisténa
jednoznaénost, pokud jde o identifikaci pacienta a ptipravy. Stitek by mél byt dobte
&itelny a na obal by mél byt spolehlivé ptilepen. Stitek by mél obsahovat nazev Géinné
latky, davku, nosny roztok, objem, Udaj o exspiraci, podminky skladovani a pfipadné i
dalsi relevantni informace jako trvani a rychlost infuze, identifikaci podavajiciho
pracovisté, poskytovatele lé¢by, a ndzev a mnoZstvi obsazeného onkologického
pfipravku.
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UZite¢né mlZe byt vyznadit na vnéjsSim obalu dodatecné informace o skladovani a
poddvani. VSechna onkologicka [éciva musi byt oznacena varovnym symbolem Zluté
ruky (,yellow hand”).

4.6.5 DOKUMENTACE A PROPOUSTENI FINALNiHO PRODUKTU

Specifikace dokumentace aseptické pripravy infuznich roztok( musi odpovidat mistné
platnym predpisim. O pfipravé musi existovat protokol.
Protokol o pripravé musi obsahovat nasledujici informace:

e Datum a Cas pripravy

e Nazev, mnoistvi, Cisla SarZi a data exspirace pouzitych HVLP
e Ndzev a Cislo SarZe zdravotnich prostiedk

e  Zvlastni opatreni pfi procesu pfipravy

e  Pokud probéhly, tak typ a vysledek procesnich kontrol

e Jméno pfripravujiciho

UzZitecné 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 pfipravé a findlni produkt jsou pred propusténim zkontrolovan, schvaleny a
podepsany farmaceutem nebo jinym kompetentnim a Skolenym pracovnikem lékarny.

4.7 DORUCOVANI PRIPRAVKU PRO PRIME PODANI A PREPRAVNI PODMINKY

Pro transport findlnich produktd v ramci zdravotnického zafizeni se pouZivaji
nerozbitné, nepropustné, tésné uzaviratelné naddoby oznacené symbolem Zluté ruky
(,yellow hand”).

Pokud je findIni produkt transportovan mimo misto pfipravy, musi byt fadné oznacen,
jeho preprava musi odpovidat poZzadavkdm na jeho uchovavani a musi probihat podle
mistné platnych predpist pro nebezpecné naklady.

Cytotoxické latky patfi Castecné do skupiny nebezpeénych ndakladd. Spadaji do
kategorie ,1éCiva, kapalna, toxicka” a jejich UN Cislo je 1851.

Prevzeti finalniho produktu musi byt dokumentovéano.
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4.8 UCTOVANI
Naklady na ptipravu zahrnuiji:

e 1 materidl

o |éky

e  zdravotni prostredky
e nosné roztoky

e  spotfebni material

e naklady na udrzbu

e 2 personalni naklady
e 3 poplatky za sluzby

PFi GCtovani zdravotni pojistovné je nutné vzit do Uvahy platné smlouvy.
4.9 INFORMACNI ZDROJE

Nezbytné informacni zdroje zahrnuji Iékdrenskou knihovnu s jejimi tisténymi a
digitdInimi médii a relevantni software. To zahrnuje i pfistup na internet umoznujici
pfistup do védeckych databazi, vyhledavacich program, odkazd, elektronické posty a
dalsich sluzeb.

Audio a video materidl pro edukacni tcely by mél byt také k dispozici.
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5 LEKARNA JAKO KOORDINACNiIi CENTRUM

Onkologicky farmaceut se zucastni péce o onkologické pacienty béhem vsech fazi jejich
|éCby, coZz vyzaduje zvlastni kompetence na poli onkologie. Uplatiiuje principy fizeni
kvality sluzeb onkologické farmacie a sdili zodpovédnost za pacienty a personal ve
vSech odvétvich onkologické |é¢by v ramci multiprofesniho tymu.

Lékarna zaznamendva a zpracovava vsechna medicinska a toxikologicka data souvisejici
s protinadorovymi Iéky a podpUrnou terapii. Poskytuje a dokumentuje farmaceutické
intervence.

Dostupné informace mohou byt epidemiologicky vyhodnoceny, zdokumentovany s
prinlédnutim ke klinickym, farmakooekonomickym a ekologickym aspektim,
zapracovany do poradenskych postup( a pouzity ke skoleni personalu.

5.1 ODPADOVE HOSPODARSTVi

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

Likvidace odpadu se provadi tak, aby:
e  zajistila zdravi a well-being osob;
e neohrozila Zivotni prosttedi (vzduch, voda, pUda, zvifata, rostliny a krajina);
e neohrozila bezpeci verejnosti.

Nebezpecny odpad a kontaminovany material se shromazduji:
e jako oddéleny odpad
e na misté jejich vzniku
e ve vhodnych, oznaéenych sbérnych nadobdach

Cytotoxicky odpad se vSeobecné poZaduje za nebezpeény odpad. Mél by byt sbirdn do
specifickych nddob, které jsou pak oznafeny a hermeticky uzavieny. Likvidace
cytotoxického odpadu musi odpovidat mistné platnym predpisiim pro nebezpeény
odpad.
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5.2 DEKONTAMINACE PO UNIKU A/NEBO NAHODNEM ROZLITi

Ve vsech prostorech urc¢enych pro manipulaci s onkologickymi lé€ivy musi byt snadno
dostupné soupravy pro likvidaci havarie (spill-kity).

Odstranéni a likvidace rozlitych onkologickych Ié¢iv mzZe byt provadéna pouze spravné
proskolenym persondlem.

Procedura, jez se provadi po uniku a/nebo ndhodném rozliti je soucasti pracovnich
pravidel a ro¢né konanych $koleni.

5.3 ZACHAZENi S ONKOLOGICKYMI LEKY NA ODDELENiCH/STACIONARICH

Na oddélenich a staciondfich maji za zachdzeni s onkologickymi léky hlavni
zodpovédnost sestry a |ékafi. To zahrnuje prevzeti, skladovani, pfipravu pro podani a
podavani onkologickych |éciv, zachdzeni s pacientovymi exkrety (ucast rodinnych
prislusniku pacienta je mozna) a likvidace ndhodného rozliti onkologickych 1éc¢iv.
Onkologicky farmaceut by mél poskytnout podporu a rady persondlu oddéleni nebo
stacionare pfi tvorbé operacnich postupl pro bezpecné zachazeni s onkologickymi
|éCivy a spravné pouzivani osobnich ochrannych pomlcek tak, aby se zajistily bezpecné
pracovni techniky.

5.4 ZACHAZENi S ONKOLOGICKYMI LEKY V DOMACiIM PROSTREDI

Nékteré onkologické terapeutické rezimy vyzaduji podavani Gcinné latky po dobu 24
hodin i nékolika dni. Tento druh terapie se pouZivd za hospitalizace a/nebo u
ambulantnich pacientd.

Pacienti, jejich rodinni pfislusnici a personal pracujici v domdci péci musi byt
informovani a proskoleni v zachazeni s protinddorovymi léky v tomto prostredi.
Bé&hem jejich zacviku by mély byt obzvlast zdGraznény tyto body:

e  Zvlastni pozadavky pro zachdazeni s onkologickymi léky
e Zachazeni s technikou/prostredky pro aplikaci

e  Postup pfi rozliti nebo jinych pfihodach

e  Postup pfi extravazaci

e Zachazeni s exkrety pacienta

e Likvidace cytotoxického odpadu.

Ve spoluprdci s odpovédnym farmaceutem by mél vzniknout plan individualni péce.
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5.5 ZACHAZENI S LEKY SE ZVLASTNiM zPUSOBEM PODANI
5.5.1 ZACHAZENI S PERORALNIMI LEKY

Peroralni protinddorové léky jsou k dispozici v kapslich, tabletach nebo jako roztoky. PFi
zachazeni s a podavani peroralnich |ékovych forem je nutné pouzivat pfimérené OOP,
a pokud to je nutné, pouZit jednorazové nastroje, tj. Izicky.

5.5.2 DALSi ZPUSOBY PODANI A SPECIFICKE TERAPIE (TJ. TACE, HIPEC, INTRATEKALNI,
INTRAVESIKALNi, ONKOLYTICKE VIRY).

Specifické zplsoby podani onkologickych Iékl vyzaduji zvlastni pozornost personalu,
ktery se podili na téchto procesech. Rady farmaceutll by mély zajistit, Ze s
onkologickymi léky a cytotoxickym odpadem se zachazi spravnym zplsobem a Ze se
pouzivaji vSechny potrebné prostiedky a osobni ochranné pomcky.

5.5.3 INFUZNi PUMPY

Infuzni pumpy smi byt nastavovany, obsluhovany a pouzivany jen pro jejich zamysleny
ucel podle mistné platnych predpist pro zdravotnickou techniku a s tim souvisejicimi
pravidly, v souladu s vSeobecné uznavanymi technickymi pozadavky a legislativou
bezpecnosti prace a prevence uraz(.

5.6 RADIOFARMACIE

Radiofarmaceut je respektovanym expertem na radiofarmacii, zajistuje kvalitu a
bezpecnost radiofarmak, je partnerem pro pracovniky nuklearni mediciny a dlleZitou
osobou pro kazdodenni fungovani oddéleni nukledrni mediciny.

5.7 EXTRAVAZACE (PARAVAZACE)

Extravazace predstavuje zavaznou komplikaci intravendzniho podavani léCiv a vyzaduje
znalost rizikovych faktor(, preventivnich opatreni, okamzitého odhaleni a 1éCby.

Doporuceni pro prevenci, akéni pldn a dokumentaéni formulaf pro 1é¢bu extravazace
musi byt k ruce na vSech oddélenich a stacionafich, kde se poskytuje onkologicka lécba.
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Na oddéleni nebo stacionafi musi byt snadno dostupna sada pro okamzitou lécbu
extravazace.

5.8 ZACHAZENI S EXKRETY

Exkrety pacientl, ktefi dostavaji protinddorovou lécbu, mohou obsahovat znac¢né
mnozstvi cytotoxickych latek.

Opatfeni pro ochranu zdravi by méla byt zajisténa pro vSechny osoby, jez s témito
exkrety manipuluji. Navic je nutné dodrZovat prislusna pravidla a institucionalni nebo
narodni predpisy pro zachazeni s odpady. VSechny zUcastnéné osoby (tj. pacienti a
rodinni prislusnici) musi byt proskoleny.

5.9 VYZKUM A VYVO!

Vyzkum a vyvoj v onkologii by mél byt pokud mozno provadén na zakladé multiprofesni
spoluprace. Farmaceuti mohou pfispét k témto vyznamnym aktivitdm pomoci pfi
navrhovani, provadéni a vyhodnocovani studii a pfi publikaci vysledk( a poznatka.
Vysledky vyzkumu a vyvoje zlepSuji u¢innost, vhodnost a kvalitu péce o pacienta.

Ve vyzkumu se musi dodrzovat védecka a etickd pravidla i specificka doporuceni pro
jednotliva pole vyzkumu.

5.10 RIiZENi KLINICKYCH STUDIi

Svym zapojenim do onkologickych klinickych studii hraje farmaceut roli v poskytovani
zasadniho pfinosu pro zajisténi kvality zkoumaného |éciva a dat shromazdénych v
prabéhu studie.

Roli farmaceuta v klinickych studiich je zodpovidat za spravné prevzeti, skladovani,
inventuru, zaslepeni, rekonstituci nebo pripravu, transport a likvidaci hodnoceného
pripravku (coZ provadi v souladu s mistnimi i mezinarodnimi predpisy, tj. doporucenimi
pro spravnou klinickou praxi (GCP)) a za spravné vedeni dokumentace.

5.11 FARMACEUT JAKO KOORDINATOR V LEKOVE KOMISI A CLEN KOMISi PRO
NADORY A/NEBO TUMOR MOLECULAR BOARD

Farmaceut je clenem multiprofesniho tymu a musi pfinést své specialni znalosti [ékové
komisi, komise pro nddory, tumor molecular boardu nebo jiné relevantni komisi v rdmci

nemocnice.
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6 FARMACEUTICKA PECE

Tym lékdrny 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.

Sluzby orientované na pacienty se vyviji s ohledem na specialni vlastnosti oblasti
hospitalizovanych a ambulantnich pacient. Lékarna navic provadi konzultace s
oSetfujicim lékafrem a zodpovédnymi sestrami. Tyto cinnosti tvofi soucdst
onkologickych farmaceutickych sluzeb zamérenych na pacienty.

Implementovani konzultaci a sluzeb péce vyzaduje strukturovany pfistup.

Sdéleni informace je mozné bud pfimo dialogem s pacientem nebo nepfimo
vytvarenim a predavanim informacnich material pro pacienty.

6.1 FARMACEUTICKE PORADENSTVI

Plan péce je dlleZitym nastrojem v ramci péce souvisejici s pacientem. Postup se
zaméfuje na informovanost pacienta, jeho otazky a problémy a umoZnuje
implementaci, jez je zamérena na vysledky. Plan péce by také mél obsahovat edukaci
ohledné podavani Iékd a vyhodnoceni compliance pfi peroralni lé¢bé.

Obsah péce je pisemné zaznamenan, coZz umoznuje Uspéch procesu za pouziti
definovanych monitorovacich parametrd.

Plan péce, jenz je vytvofen a odsouhlasen, zahrnuje systematickou analyzu vsech
otazek souvisejicich s terapii, jeZz souvisi i s Iéky, a Fidi se Siroce pouZivanym a
multiprofesné uznavanym algoritmem SOAP:

S = subjektivita: subjektivni stiznosti a problémy pacienta jsou popsany nebo zjistény
a nasledné zdokumentovany.

O = objektivita: identifikovatelné a zméritelné objektivni parametry a symptomy jsou
popsany a zdokumentovany.

A = analyza: objektivni a subjektivni znaky jsou systematicky analyzovany s ohledem
na informace, mozné Cinnosti jsou predvedeny a prodiskutovany.

P = plan: po predbéiném zhodnoceni je pfipraven plan péce s definovanymi
terapeutickymi cili a presné jsou definovana nezbytna opatreni.
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V pfiméfenych intervalech se ovéfuje dosahovani cill kontrolou pfimérenych
parametr( a symptomu. Vysledek ovéreni se pisemné zaznamena.

Dokumentace a vyhodnoceni planu péce podle principu SOAP jsou také vhodné pro
prezentovani a prodiskutovani kazuistik za Ucelem optimalizace péce a multiprofesni
spoluprace v ramci tymovych diskuzi kontinudlniho nebo dalSiho vzdélavani.

6.2 CHRONOONKOLOGIE

Chronoonkologicky pristup k |écbé je =zaloZeny na tom, Ze casy podavani
protinddorovych [ékl jsou vybirdny podle existujicich biologickych rytmU pacienta.
Terapeutickym cilem je zlepsit biologickou dostupnost a Géinnost protinadorovych [ék
a soucasné dosahnout sniZeni rozsahu jejich neziddoucich ucink(. Pokud jde o
dosavadni klinické vysledky, znalosti ziskané v oblasti chronoonkologie jsou pouzivany
ve smyslu optimalizace vztahu mezi davkou, terapeutickym Gcinkem a nezadoucimi
ucinky.

6.3 LEKOVE A POTRAVINOVE INTERAKCE

V pribéhu procesu péce o pacienta musi byt vyhodnocovéany interakce mezi léky
navzajem a mezi léky a potravou. Tyto musi onkologicky farmaceut probrat s Iékarem
a pacientem.

6.4 PODPURNA LECBA

Jednou z farmaceutovych hlavnich zodpovédnosti je podavat specificka doporuceni
pokud jde o prevenci a lécbu rlznych vedlejSich G¢inkd a o podpulrnou lécbu.
Farmaceut musi byt schopny rozpoznat nezadouci Ucinky a v rdmci jisténi kvality by
mél ve spolupraci s dalSimi onkologickymi zdravotniky vyvinout vSeobecné pokyny pro
prevenci a lécbu.

6.4.1 MANAGEMENT NAUZEY A ZVRACENi

Pacienti vnimaji nauzeu a zvraceni jako désivé a obzvlast nepfijemné nezadouci Ucinky
protinddorové lécby. Jejich zavaznost mlzZe dokonce vést k predéasnému ukonceni
protinadorové lécby. Proto je Zadouci od zacatku poskytovat Ucinnou antiemetickou
podplrnou lécbu.

Vybér prfimérené terapeutické intervence by se mél fidit nasledujicimi aspekty:
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e Emetogenni potencial pfislusného cyklu terapie

e Individualni rizikové faktory u pacienta

e Jednotlivé faze nauzey a zvraceni

e Terapeuticka doporuceni profesniho organizaci zalozena na evidence-based
medicine (EBM)

e farmakoekonomické aspekty

Implementace zvolené terapeutické intervence by méla byt podporena:

e Spolupraci mezi pacientem, Iékafem, farmaceutem a dalSimi zucastnénymi
odborniky

e  Opatrenimi pro podporu compliance

e DalsSimi preventivnimi opatfenimi

6.4.2 MANAGEMENT BOLESTI

a intenzité. Priznaky bolesti by mély byt vcas identifikovany. Terapie by méla byt
konsistentni a pfimérend, a zahrnovat vSechny farmakologické i nefarmakologické
moznosti. Sprdvné strategie managementu bolesti by se mély zaméfit na ucinnou
spolupraci v ramci multiprofesniho tymu.

6.4.3 ALOPECIE

Pacienti podstupujici protinddorovou |écbu mohou vnimat alopecii jako zatézujici
nezadouci u¢inek mnoha cytotoxickych latek. | kdyZ jsou mozZnosti éCby alopecie stale
velmi omezené, aspekty a obavy tykajici se alopecie by mély byt feSeny v ramci
pacientskych konzultaci.

6.4.4 MANAGEMENT MUKOSITIDY

Zanét sliznice — mukositida — se m(iZze objevit v rlznych ¢astech téla a organech (t;.
stomatitida, ezofagitida nebo cystitida). Mnoho onkologickych pacientd se setka s
mukositidou, jez je velmi béinym vedlejSim ucinkem protinddorové chemo- a
radioterapie. Slizni¢ni léze mohou byt velmi bolestivé a vyznamné omezovat kvalitu
Zivota onkologického pacienta.
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6.4.5 ZVLADANI PRUJMU

Prdjmy jsou zavaznou komplikaci protinadorové lécby. Nékteré onkologické léky,
véetné novych imunoterapeutickych pfipravkd, stejné tak jako radioterapie mohou
zpUsobovat jako nezadouci Gcinek prdjmy. PrGjmy mohou byt zplisobeny také
imunitnimi, infekénimi nebo nadorovymi procesy, coZ je nutné zohlednit ve
vyhodnoceni diagndzy.

Nelécené prdjmy mohou vést ke slabosti, iontové nerovnovaze, dehydrataci a mohou
rychle eskalovat.

6.4.6 NUTRICNi PORADENSTVi A TERAPIE

Témér vsichni onkologiti pacienti trpi extrémnim Ubytkem vahy. To vede nejen ke
zhorseni celkového stavu pacienta, ale kachexie také prohlubuje netoleranci l1écby a
zvysuje riziko rozvoje nezadoucich ucinkd.

Nutri¢ni |é¢ba se musi zaméfit na pacientovo well-being.

Soucdsti nutriéniho poradenstvi je probrat s pacientem zmény ve vnimani chuti, které
se mohou objevit béhem onkologické |écby, a vyporadat se se zvySenymi
energetickymi poZzadavky. Jako ¢len multiprofesniho tymu poskytuje farmaceut
pacientovi doporuceni o tom, jak by mohl profitovat ze zmén ve své dieté.

Poskytnuti souvisejiciho materidlu a pokyn( v pisemné podobé znamend pro pacienta
prinos.

6.4.7 MANAGEMENT NEZADOUCICH KOZNiCH UCINKUO

Farmaceut musi byt schopny rozpoznat kozni nezadouci tGcinky a nabidnout navrhy na
prevenci nebo lécbu.

6.4.8 UNAVA

Unava je nejbé&?néjsim a nejvice limitujicim vedlej§im G&inkem u onkologickych
pacientd. Unava zahrnuje fyzické i psychosocidlni zhoreni stavu a silné ovliviiuje a
postihuje kvalitu Zivota pacient(. Casto m(iZe pretéZovat pacientovy kazdodenni tikony
a negativné ovliviiuje dodrzovani terapeutického rezimu. Unavu zhorsuji komorbidity
a je ovlivnéna pritomnosti a zdvaznosti dalsich symptomd jako jsou bolest, nespavost,
deprese, lzkost, prijem a rizikovymi faktory vcetné pohlavi a véku. Patofyziologické
mechanismy v pozadi Unavy jsou stdle prevdiné nezndamé. Neexistuje vSeobecné
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doporuceni pro léCbu, které by zmirnilo symptomy Unavy souvisejici s rakovinou, i kdyz
|é¢ba symptom a primérena fyzicka aktivita mohou prispét ke zlepseni.

6.4.9 OSTEOPOROZA SOUVISEJICi S NADOREM

U onkologickych pacientl je vyssi riziko rozvoje osteopordzy. Jeliko? jejich Ié¢ba ma
vyrazny Uspéch a prodluZuje se i doba preziti, stdva se z osteopordzy vyznamnad
dlouhodobda komplikace. Farmaceut by mél radit pacientim v oblastech, jako jsou
Zivotni styl se zdravym stravovanim, fyzickou aktivitou a suplementaci vapniku a
vitaminu D.

6.4.10 PREVENCE A LECBA TROMBOZY U NADOROVYCH ONEMOCNENI{

Onkologicti pacienti maji zvysené riziko tromboembolickych komplikaci. Protoze
hlubokd Zilni trombdza (HZT) vyrazné snizuje miru preZiti, mohou byt nutné primarni
prevence, terapie, i sekunddarni prevence. Doporuceni ohledné primarni profylaxe
muze ucinit klinicky farmaceut u téch skupin pacientd, u nichz jsou pritomny specialni
rizikové faktory.

6.4.11 PREVENCE A LECBA SYNDROMU Z ROZPADU NADORU

Syndrom z lyzy tumoru (TLS) je potenciadlné Zivot ohroZujici komplikaci protindadorové
|écby diky vyvolani srdecnich arytmii nebo akutniho renalniho selhani. Lé¢bu TLS by
mél provadét multiprofesni tym, jenz zahrnuje i farmaceuta.

6.4.12 ZVLADANI STRESU U ONKOLOGICKYCH PACIENTU

Onkologicti pacienti se Casto citi ve stresu. Existuje mnoho rtiznych zplisob( jak zvladat
stres, kazdd osoba stres jinak vnima a jinak si se stresem poradi. Mozné techniky
zahrnuji uceni se relaxovat, meditace, rozptyleni, masaz, cvi¢eni, rozhovor s
psychologem anebo duchovnim poradcem.

6.4.13 PREVENCE A LECBA INFEKCi SOUVISEJiICICH S NADOROVYM ONEMOCNENIM

Infekéni onemocnéni jsou dllezitou pricinou morbidity a mortality onkologickych
pacientl. Je dlleZité charakterizovat hlavni patogeny, a které jsou onkologicti pacienti
nachylni a soustredit se na prevenci, diagnézu a Iécbu hlavnich komunitnich a
oportunistickych infekci.
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Zajisténim optimalniho pouzivani G-CSF, antimikrobnich, antifungalnich a antivirovych
Iékl hraje farmaceut zdsadni roli v poskytovani informovanych rad multiprofesnimu
tymu pecujicimu o pacienta.

6.4.14 LECBA SYNDROMU Z UVOLNENI{ CYTOKINU

Syndrom z uvolnéni cytokind je akutni systémovy zanétlivy syndrom charakterizovany
horeckou, tvorbou cytokind, prisakem z kapilar a multiorganovou dysfunkci. Cilem
zvladani tohoto syndromu je prevence Zzivot ohrozujici toxicity zaroven s udrzenim
protinddorového efektu imunoterapie, coZ vyzaduje koordinaci rliznorodého
multiprofesniho tymu (hematolog, intenzivista, neurolog, farmaceut). Jednou z
hlavnich intervenci farmaceuta je follow-up, ktery sleduje toxicity, nezadouci Ucinky a
konkomitantni a kontraindikovanou medikaci. Tento syndrom je velmi zavaznou
udalosti, kterd musi byt monitorovdna multiprofesnim tymem, v némz je farmaceut
referencni osobou pro management zachranné |écby a farmakovigilanci.

6.5 PALIATIVNi PECE

PFi nepritomnosti kurativnich Ié¢ebnych moZnosti je nutné integrovat paliativni péci do
péce o pacienta co nejdfive. Aby bylo moZné pacientim poskytnout co nejlepsi
moznou symptomatickou péci, je nutna multiprofesni spoluprace mezi jednotlivymi
specializacemi.

Farmaceutlm pripada dlleZita role: pripravuji Iéky, tj. paliativni chemoterapii, infuze a
IPLP tam, kde neexistuji vhodné HVLP. Farmaceuti také poskytuji poradenstvi o
spravném uzivani |ékd, informace o jejich dostupnosti, tolerovani, nezadoucich
Gcincich a interakci, o jejich vhodném uplatnéni a viibec pomahaji s jejich vybérem.

6.6 MANAGEMENT LECBY U ZVLASTNICH SKUPIN PACIENTU

6.6.1 CHEMOTERAPIE U PACIENTU SE ZHORSENYMI LEDVINNYMI NEBO JATERNIMI
FUNKCEM, LECBA DIALYZOVANYCH PACIENTU

Jaterni a/nebo ledvinné funkce hraji zasadni roli v eliminaci nékterych konvenénich
chemoterapeutik a kindzovych inhibitor(. Zmény v davkovani mohou byt nutné, aby
se predchazelo zvysené toxicité diky akumulaci léCiv v organismu. Ovlivnéni eliminace
monoklonalnich protilatek je nepravdépodobné.
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Dialyza eliminuje z téla malé molekuly véetné rady cytostatik. V takovych pfipadech je
nezbytné peclivé naplanovani davek tak, aby se dosahlo poZzadovaného ucinku a
udrzela se bezpecnost.

PFislusna opatreni jsou popsana v souhrnech Udajd o pfipravku nebo specializovanych
doporucenich. Farmaceuti mohou vyhodnotit situaci a pfipravit personalizované
doporuceni pro plan [écby.

6.6.2 CHEMOTERAPIE V RUZNYCH FAZiCH ZIVOTA

Vzhledem k rozdilim v povaze diagndz a ve fyziologii mladého organismu, vyZaduje
|é¢ba déti a mladych dospélych jiny pfistup nez u dospélych. Klinicka evidence je ¢asto
omezena a off-label 1é¢ba Casta.

Starsi dospéli predstavuji nejvétsi skupinu onkologickych pacientl. Zatimco vék jako
takovy nenfi kontraindikaci léCby, u kiehkych starych pacient( je nutny peclivéjsi pristup
— mohou byt zatizeni zhorSenou funkci organi, podvyZivou nebo kognitivnimi
poruchami.

6.7 PREZITi (SURVIVORSHIP) ONKOLOGICKYCH PACIENTU

Péce o pacienty, co maji za sebou nddorové onemocnéni, se zamétuje na jejich zdravi
a well-being od prvotni diagndzy, pres Iécbu az ke konci Zivota. Toto zahrnuje fyzické,
emocni, socidlni a finan¢ni dopady nddorového onemocnéni na pacienta.

Farmaceut je ¢clenem multiprofesnho tymu pro survivorship, jehoz hlavnim cilem je
optimalizovat péci o tyto pacienty a zajistit, Ze se berou v potaz rliznorodé a komplexni
potreby kazdého z nich. Toto zahrnuje Ucast na podplirné péciv klicovém obdobi tésné
po terapii a planovani nasledné péce.

Plany pro péci v ramci survivorship by mély zahrnovat:
e vSeobecné informace o pacientovi
e historii protinadorové |écby (diagndza, ukoncena a bézici [écba)

e systematicky follow-up (moZné pozdni a dlouhodobé ucinky)
e nasledna nadorova surveillance (skrining)
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Farmaceuti mohou hrat roli v:

e  poskytovani vieobecné podpory pfi managementu stavajicich problém0 a
vedlejsich ucink( a pfi pozdni toxicité nasledkem protinddorové 1écby

e edukaci a propagaci zdravého Zivotniho stylu po ukonceni protinadorové
|éCby, osvojovani zmén Zivotniho stylu za Ucelem sniZeni rizika rekurentniho
nebo sekundarniho onemocnéni.

6.8 KOMPLIANCE U PERORALNi ONKOLOGICKE LECBY

V uplynulych letech se peroralni onkologicka Iécba prudce rozviji. Mnoho pacient( ji
dostavd dlouhodobé. Aby bylo mozné dosahnout pozadovaného terapeutického
ucinku, je nutné, aby compliance dosahovala vysokych hodnot, coZ je mozné, jen
pokud pacient terapii porozumél. Compliance ovliviiuje mnoho faktord a zlepsuje ji
podpora multiprofesniho tymu. Farmaceut by mél hrat klicovou ulohu podporovanim
pacienta konzultacemi, Uplnymi informacemi, monitorovdnim a optimalizaci jeho
medikacniho planu.

6.9 NEKONVENCNi METODY V ONKOLOGII

Farmaceut specializovany na onkologii by mél mit znalosti o komplementarni a
alternativni mediciné, pokud jde o protinadorovou Ié¢bu. Pokud je o to pozadan, mél
by byt schopen poskytnout rady o nekonvencnich Iécebnych postupech, jenZ nejsou
schvaleny nebo pfijimany medicinou. Jisté védecké dlikazy pro tyto nekonvenéni
postupy jsou ovsem nezbytné.
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