. <ORSAGPR
ep\ 5 ‘

ESTERHAZY PELEER
HASNYALMIRIGYNAPLO

http://www.lillyoncology.com/support-resources/lilly-
oncology-on-canvas.html#gallery

A klinikai gyogyszerész szerepe az
onkologiai ellatasban

Tiszai Zita, Hlavacs Tunde, 2017 Péterfy Sandor Utcai Korhaz




Onkologia- daganatos betegségek

» a halalozasi statisztika 2. helyén allnak,

» 0sszhalalozas 1/4

» Utobbi 25 eévben rendkivuli fejlédeés, paradigmavaltas:
halalos, gyogyithatatlan betegsegbdl

{

iIdOben felfedezett és kezelt beteg gyogyithato vagy
legalabb j6 eletmin0ség mellett hosszu ideig kezelheto

szandékos

- motorosjarmi- - ,
betegsege balesetek 2016. Halalozas Snértalom
etegségek
%

hoérghurut, 4
tudétagulat és
asztmab
6% agyér-betegse
12%
h

szivizi
egyéb elhala
ischaemias 7%
szivbetegség
30% KSH adatai alapjan

rosszindulatu
daganatok
38%



» Klasszikus kemoterapia mellett-uj molekulak, uj
tamadaspontok-szemelyre szabott terapia-
"precision medicine” (egyeni genetikai felépites
alapjan)

» Immuno-onkolégia (checkpoint inhibitorok)

CTLA-4 antitest, PD-1, PD-L1 inhibitorok

» Allanddan valtozo teriilet-feladatunk lépést tartani
az uj készitményekkel-mellékhatasok kezelése,
kronikus betegek panaszainak enyhltese
eletmlnoseg jaV|tasa L A

(VBOO0E)




3. tablazat. Célrott terapiak (FDA engedélyezett)

Nagy molekulasalya hatéanyagok

{ch) Cetuximab (Erbitux)

(hu) Panitumumab (Vectibix)
(hult) Trastuzumab (Herceptin)
(hult) Bevacizumab (Avastin)

{ch) Rituximab (Rituxan)

(e) britumomab tiuxetan (Zevalin)

@) Tositumomab-N31 (Bexxar)

(hult) Germtuzumab (Mylotarg)
(hult) Alermtuzumab (Campath)
Pertuzumab (Perjeta)

Kis molekulasalya gatiék
Imatinib mesylate {Glivec)

Gefitinib (ressa)

Eriotinib (Tarceva)
Lapatinib (Tyverb)
Sunitinib (Sutent)

Vemurafenib (Zelboraf)
Vismodegib (Erivedge)

R

ERBB2

TKBCR-ABL, c-KIT,
PDGFR)

TKEGFR

TK EGFR

EGFR. HER2
TKAVEGFR PDGFR,
cKIT, ALT3)
Multikinaz (CFRAF,
BRAF, VEGFR2,
EGFR. PDGFR-B)
TK(VEGFRPDGFRa
és B < KIT)
miORCT, VEGF
26S proteaszoma
miOR

TKAVEGFR PDGFR,
c-KIT)

Multikinaz (c-MET,

VEGFR c-KIT RET, FLT3)

ALK, c-MET
BCR-ABL
ABL, SRC

BCR-ABL, PDGFR, c-KIT
Multikinaz (BCR-ABL,

VEGFR, FGFR. FLT3)

Multianaz (VEGFR RET,

<-KIT, PDGFR, RAF)
JAK

KDR, EGFR

BRAF (VE00E)
SMO (Hedgehog
pathway)

VEGFR (/23

Vastagbeirak, fej-nyak laphameak

GIST, OML
Nem-kssejtes tidoeak
Kissejtes tadorak, pancreas-rak

GIST, veserak, neuroendokrin

Mieloma
Veserak, MCL

NSQOLC (todS)
O ALL
L

Vastagbéirak, GIST

Melanoma

Vastagbeirak




Onkologiai ellatas, onkoteam

» A daganatos betegsegek nagy réesze dinamikusan
valtozo, destruktiv, potencialisan halalos
megbetegedes, az alapbetegség spontan
gyogyulasa NEM varhato! Lehetoseg szerint celzott
kezelés hozhat esélyeket a beteg allapotanak
javitasaban.

» Viszont a rendelkezesre allo kezelési lenhetoségek,
eszkozok bovulése es a koltsegek emelkedese miatt
a beteg szamara személyre szabottan kivalasztani a
leghatekonyabb terapiat egy szemely lehetoségeit
meghalado feladat.



Onkoteam

» Az onkoldgia nem egyseges orvosi szakag, komplex
tudomanyag.

» Altalanos orvosi feladatok, az altalanos és molekularis
patologiatudomany eredmenyel, a képalkoto eljarasok, az
altalanos és specialis laboratoriumi diagnosztikai
modszerek, a sebészeti eljarasok, a sugarterapias
lehetOoségek, a gydgyszeres terapia elemei, valamint a
rehabilitacié és gondozas feladatkore.

» Hazankban kialakulo onkolodgiai team rendszer dontésenek
erkolcsi €s jogi kereteit az Alkotmanyban deklaralt elvek,
€s az egészségugyi jogforrasok adjak meg.

»  (Fontosabb egeszségligyi jogforrasok: 1997. evi CLIV. térvény egészseéglgyrol, 1997 XLVII. térvény az Egeszségligyi
adatkezelésrdl, 1998. evi LXXXIII. térvény az Egészségbiztositasrol, 1991. évi XI. térvény /ANTSZ térvény:/- az
egeszségligyi hatdsagi es igazgatasi tevekenysegrol, de szerepet kap a 2003. evi LXXXIV. térveny az Egészséglgyi
tevékenység végzeéseérol, és a 2000. évi ll. térvény az Onallé orvosi tevékenységrol is).



Onkoteam

s ’s '
» Onkoteam /\‘ s

Szervezett és folyamatosan ulésezd, sokoldalu
konzultacios rendszer.

» Feladata

A lehetdségekbdl fakado lehet6 legjobb kezelés javaslata
a beteg szamara. A helyes dontés meghozatala, a
kezelés menetének és a kivitelezes biztonsaganak
garantalasa, figyelemmel kiserése.

» Az onkoteam valds, progressziv betegellatasi
rendszerben lehet mukodokepes. Adott
lehetoségekhez mérten kell donteni, ha beteg
erdeke megkivanja magasabb ellatasi szintre
célszerl es szukseges kuldeni.



Onkoteam

» Aterapia valasztasat befolyasolja

Képalkoto diagnosztika, tumor viselkedése, patologiai lelet,
molekularis patoldgiai adatok,

Beteg teljesitmeénystatusza, kiséro betegségek,
betegpreferencia,

Bizonyitékokon alapul6 orvoslas, guidelinok
Koltséghatekonysag, finanszirozasi kerdések

» Tagok

Tapasztalt klinikai onkologus, sugarterapias szakember,
kepalkotd diagnoszta, patologus és a daganatos
lokalizacio szerinti tovabbi klinikkumok daganat-terapiaban
jartas szakorvosai (sebészet, mellkas sebészet, gegészet,
ndégyogyaszat, urologia stb.).

SzUkséges pszichoterapeuta, gyogyszeréesz, valamint a
beteg kezeloorvosa.



Protokollok

» A daganatellenes terapia protokollja

a daganatellenes terapia OENO koddal azonositott kezelési
rendje, amely tartalmazza, hogy az adott BNO koddal
meghatarozhato daganatot mely daganatellenes szerekkel, azok
milyen kombinaciojaban, mennyiségeben, idobeni utemezéseben,
hany ciklusban, radio-kemoterapia esetén milyen terapia, és
milyen sugardozis szerint kell elvégezni.

» Elérheté a NEAK honlapjan ( )
,Kemoterapias Kezikonyv” 2017-07-01
11/2012. (ll. 28.) NEFMI rendelet az Egészsegbiztositasi Alapbol betegségecsoportok
Szerint finanszirozott daganatellenes terapiakrol

A 11/2012. (lI. 28.) NEFMI rendeletben 2013. szeptember 1-t6/ megjelené uj
kemoterapias protokollok

» OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetk6zi Osztalyozasa kod: az egészseqlgyi eljarasok
jelblésére hasznalatos és az egészséqligyi dokumentacioban alkalmazando, az
egeszseqligyi eljarasok azonositasara es csoportositasara hasznalatos kod.

» BNO: Betegségek Nemzetkbzi Osztalyozasa, a betegsegek €s az egészséggel
kapcsolatos problémak nemzetkédzi statisztikai osztalyozasa alapjan alkalmazott, a
Betegsegek Nemzetkbzi Osztalyozasa.


http://www.oep.hu/

Protokollok

>

>

v Vv Vv Vv

A protokollok a 70001-t8l 79999-ig terjed6 OENO
kodtartomanyban talalhatoak.

neoadjuvans beavatkozas

Kemoterapiat végezhetnek a tumor mateti eltavolitasa eldtt,
melynek célja, hogy csokkentse a daganat meretét, mithetove
tegye az addig sebészi eltavolitasra alkalmatlan tumort daganat
méretének csokkenése utan a szervcsonkitas elkerilése.

adjuvans beavatkozas

A tumor muteti eltavolitasa utan alkalmazott kemoterapia célja a
szervezetben szeétszorodott tumor sejtek elpusztitasa,
magakadalyozando, hogy azokbdl kes6bb attetként kiujuljon a
betegseég.

elsd vonalbeli kezelés,

masod vonalbeli kezelés,

harmad, illetve tobbed vonalbeli kezelés
palliativ kezelés




7069* Kemoterapia, HER+TAX/A telitési ciklus protokoll szerint

Protokoll idétartama ; 15 [nap]
Protokollok kozti szuinet 6 [nap]
Fazisok szama 3

Diagnozisok:

C5000 Mellbimbé és bimbdudvar rosszindulatu daganata
C5010 Az emld kdzponti részének rosszindulatu daganata
C5020 Az eml6 fels6-belsé negyedének rosszindulatu daganata
C5030 Az emld als6-belsé negyedének rosszindulatu daganata
C5040 Az eml6 felsd-kils6é negyedének rosszindulatu daganata
C5050 Az eml6 als6-kulsd negyedének rosszindulatu daganata
C5060 Az eml6 honalji részének rosszindulatu daganata

C5080 Az eml6 atfed6 elvaltozasa, rosszindulatu daganata
C5090 EmIb rosszindulatu daganata, k.m.n.

Fazisok leirasa:

Beavatkozas kod: 70691 Kemoterapia, HER+TAX/A telitési ciklus protokoll szerint (01. fazis)
Fazis azonosito: 1 Fazis hossza: 1 [nap]

HER Trastuzumab Adagolas: 4,0 mg/kg

TAX Paclitaxel Adagolas: 175,0 mg/m2

protokoll azonosité: az OENO kod elsé négy karaktere a protokollt jeldli, az 6t6dik
karakter altalaban csillag, amennyiben az 5. karakter helyén 'J’ kod szerepel, ugy az
indikacion tali terapiara, mig az ‘X’ kod nem térzskényvezett gyogyszerre utal;)



Esetismertetes

70 éves n6beteg
2017.03.27.:HT, Bal eml6ben tu-t tapintott-> négydgyasz ->mammogr-ra kuldték

Mammogr: a bal emlében a mamilla mogott 43x32 mm-es agazatos mamillat behizo
terime,(microcalcific.) UH: 5x4 cm atm. inhomgén microcalc-t ill egy nagyobb 3 mm-es
meszesedeést is tartalmazo szovettomorulés. Jo:neg.

Core biopszia:invazv emld cc, NST, gr:ll ER.poz, PR:neg HER2 gyengén poz ++.
CT: kismed-ben dermoid cysta, egyéb neg, met. nem lathato.

Onkoteam targyalta-> core biopszia utan neoadj kemoth-t javasolt.
Neoadjuvans kemoterapia:lV ciklus TXT-EPI

2017.08.01-én mastectomiat és axillaris block dissectio megtortént.

Szovettan: invaziv emld cc gyengén diff, Gr:lll tumorregresszid kifejezett szoveti jeleivel
pT1cNO 0/4. tumorregresszio jelei (TR2bNR2) ER:poz score 7, PR:neg HER2:+++,
FISH OOI: poz 2017

2017.09.07.: adjuvans 2 ciklus docetaxel + Herceptin (trastuzumab), majd csak
Herceptin



Gyogyszerész szerepe az onkologiai ellatasban,
citosztatikus keverékinfuzio elballitas

» Citosztatikus keverékinfuziok eloallitasa
OGYEI-P-64 — 2007/2012/2015 modszertani levél

feltételek rogzitése, amelyek a tudomany mai allasa szerint
a citosztatikus keverekinfuziok elballitasa soran biztositjak
a legbiztonsagosabb korulményeket, mind a gyogyszer
készitdi, mind a gyogyszerelésben részesuld beteg
szamara.

maradektalan megvaldsitasaval-> garantalni a betegek
részére a szakszeril és minoségi gyogyszerellatast

a munkavédelmi el6irasok megvalosulasaval a keszitmeny,
a készitok, valamint a kornyezet biztonsagat a
citosztatikus keverékinfuzioé rendelése, készitése és
alkalmazasa soran.

OGVYEI-P-64-2007/2012/2015: Az OGYEI modszertani levele a citosztatikus keverékinfuiziok
elballitasarol rendelésérol, készitéseérodl, ellenbrzésérol, szallitasarol, alkalmazasarol



CYTOHI;géIC &
A citosztatikumok veszélye ® R A

HHHHHHHHHHHH

shuttersteck

» A malignus sejtek elpusztitasa mellett az oszt6dé normal
sejteket is karositjak.

kozvetlenul vagy kozvetve DNS-karositd, genotoxikus,
mutagén » carcinogen és/vagy teratogén,
reprodukciotoxikus.

Nincs biztonsagot garantalé hatarértékuk.

egyetlen molekulajuk is mutaciot és ahhoz kapcsoloédoan
malignus transzformaciot (daganatot) indukalhat

» A tudomanyosan igazolt hatarérték hianya, a CMR
(carcinogen, mutagén, reprodukciotoxikus) anyagok
sztochasztikus (random) dozis-hatas elvébdl szarmazik: a
karosodas véletlenszerlen, kiszamithatatlanul torténik.



CMR anyagok

>

Rakkeltd, mutagén, teratogeén, utddkarositod (egyuttes néven CMR)
vegyuletek. (citosztatikumok és citotoxikus anyagok)

karcinogén anyagok és keverékek: (C)

anyagok eés keverekek, amelyek belégzéssel, szajon at, a boron, a
nyalkahartyan keresztul vagy egyéb uton a szervezetbe jutva
daganatot okoznak, vagy el6fordulasanak gyakorisagat megnovelik.

mutagén anyagok és keverékek: (M)

belégzeéssel, szajon at, a béron, a nyalkahartyan keresztul vagy
egyeéb uton a szervezetbe jutva genetikai karosodast okoznak, vagy
megnovelik a genetikai karosodasok gyakorisagat.

reprodukcidt és az utédok fejlodését karosité anyagok és
keverékek: (R)

belégzeéssel, szajon at, a béron, a nyalkahartyan keresztul vagy
egyeéb uton a szervezetbe jutva megzavarjak, altalaban gatoljak a
reprodukciot, illetve az utdédokban morfologiai, illetéleg funkcios
karosodast okoznak.



NIOSH (THE NATIONAL INSTITUTE FOR
OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH)

» veszelyes anyagnak mindsulnek azok az
anyagok, melyekre az alabbi hat kritérium kozul
egy vagy tobb teljesul emberben vagy allatban:

» karcinogenitas

» teratogenitas vagy mas fejlodest karosito hatas
» reprodukcio toxicitas

» szervkarosito hatas alacsony dozisban

» genotoxicitas

» U] gyogyszerek, melyek szerkezetukben és
karositd hatasukban hasonlosagot mutatnak mar
letezO veszélyes anyagokkal.

NIOSH ,PREVENTING OCCUPATIONAL EXPOSURES TO ANTINEOPLASTIC AND OTHER
HAZARDOUS DRUGS IN HEALTH CARE SETTINGS”



[ARC (INTERNATIONAL AGENCY FOR
RESEARCH ON CANCER)

4

4

4

WHO NEMZETI RAKKUTATO UGYNOKSEGE
DAGANATKELTO ANYAGOK LISTAJA

IARC 1: emberben epidemiologiai adatokkal is
bizonyitottan daganatkeltd anyagok

IARC 2A: Emberben val6szinlleg daganatkeltd anyagok
(allatkisérletekben bizonyitott hatas, de a human
epidemiologiai adatok még nem elegendoek, vagy nem
konkluzivak)

IARC 2B: Emberben feltehetbéen daganatkelté anyagok
(allatkisérletekben valészin( daganatkeltd hatas, human
epidemioldgiai adatok hianyoznak, vagy elégtelenek)

IARC 3: Emberben daganatkeltés szempontjabdl nem
besorolhatdé anyag

IARC 4: nem rakkeltd



NIOSH listan talalhaté antineoplasztikus vegyiiletek, melyek

Magyarorszagon forgalomban vannak

Aldesleukin Degarelix Goserelin Oxaliplatin
---------------------------- Anastrazole -~ | -~ Docetaxel -~~~ ldarubicin--— | Paclitaxet
Bicalutamide Doxorubicin Ifosfamide Pemetrexed
Bleomycin Epirubicin Irinotecan HCI Sorafenib
Bortezomib Estramustine Letrozole Sinutinib malate
Capecitabine Etoposide Megestrol Tamoxifen
Carboplatin Everolimus Methotrexate Temozolomide
Carmustine Exemestane Mitomycin Temsirolimus
Cisplatin Fludarabine Mitotane Topotecan
Cyclophosphamide | 5-Fluorouracil | Mitoxantrone HCl | Toremifen citrate
Cytarabine Flutamide Nelarabine Triptorelin
Dasatinib Fulvestrant Nilotinib Vinblastine sulfate
Daunoribicin HCI Gemcitabine Nilutamide Vincristin sulfate
Hatéanyag ARE . Hatéanyag ARE .
besorolas besorolas
Adriamycin 2A 5-Fluorouracil 3
Azathioprine 1 Melphalan 1
Bischloroethyl
nitrosourea 2A Methotrexate 3
Bleomycin 2B Mitomycin C 2B
Busulfan 1 Mitoxantrone 2B
Chlorambucil 1 Tamoxifen 1
Cisplatin 2A Teniposide 2A
Cyclophosphamide 1 Thiotepa 1
Cyclosporine 1 Toremifen 3
Daunomycin 2B Vinblastin sulfate 3
Etoposide 1 Vincristine sulfate 3




Szemeélyi feltételek

Tilos a fiatalkoruak, terhesek, szoptatdé anyak e teruleten
valo foglalkoztatasa!

Reproduktiv koru n6k csak egyeni dontés alapjan
alkalmazhatok!

Nem alkalmasak a citosztatikumokkal torténo

munkavegzesre kozponti idegrendszeri kronikus

betegsegben szenveddk, maj-, sziv-, tudo-, vese-, bor-,

endokrin és immunoldgiai betegségben szenvedok.

ElGzetes, idoszakos munkakori alkalmassagi vizsgalatok
félévente: orvosi vizsgalat + klinikai laboratoriumi tesztek
kétévente: citogenetikai vizsgalatok

Szukség eseten soron kivuli €s minden esetben zaro
vizsgalat.

Napi expozicido max 6 ora!
Folyamatos oktatas, képzeés!
Letszam!



Szemelyi védelem

DIN EN




Citosztatikus infuziokészités targyi feltételei
» Helyisegek:
Bemosakodo
ElOkeészito:
Legzsilipként mikodd atadoablakkal kell, hogy kapcsolodjon.
Oldatkeszitd helyiséqg:

Sima résmentes, megfeleléen moshato. ,D” tisztasagi fokozatu
kornyezeti leveg0 biztositasa szukséges.

Dokumentalo helyiség

» Berendezések:

Biztonsagi fulke:

LAF (laminar-air-flow). Védenie kell a terméket és a készit6t! ,A
tisztasagi fokozatu, negativ nyomasu munkateret biztosito,
vertikalis leveg6aramlasu fulkében készithetd. Légkivezetd
berendezéssel ellatva. A készlleket évente teljes felulvizsgalat,
szUurQ csere.

”



CAUTION

CYTOTOXIC
MATERIAL IN USE

AUTHORIZED PERSONNEL ONLY




Kontaminacio és a zart rendszerek

» A kontaminacio leggyakoribb modjai
tOk kihuzasakor az infuziés uveg-, vagy a porampullak dugojabadl,
fecskenddk légtelenitésekor, ampullak felnyitasa soran,
a felnyitott ampullak felborulasa esetén,

a betegnek valo beadas soran,

a hulladék szabalytalan gyUjtese es tarolasa kozben, a hulladek
szabalytalan megsemmisitése soran (PPE is potencnahsan
szennyezett),

készitd helyisegek szabalytalan dekontaminalasa és takaritasa
soran,

specialis beavatkozasok soran pl.: intraoperativ intraperitonealis
kemoterapia,

erintkezes a betegek exkrétumaival,
tablettak kezelése soran
» Az elsO negy kontaminacié minimalizalhato zart rendszerek
hasznalataval.

EquaShield, Tevadaptor, PhaSeal...
LuerLock






\ =




Kontaminacio

4

ahol citosztatikumokkal dolgoznak, fennall a
kontaminacio veszelye, ezert rendelkezesre kell allnia
dekontaminald keszletnek (Spill kit).

Szennyezddeések - a citosztatikus anyag froccsenese,
cseppenése, szorodasa, ampullak felborulasa - vagy
a kész keverekinfuzios tartaly, zsak sérulése eseten a
dekontaminalo keészlet (Spill kit) segitsegével
haladéktalanul takaritast kell vegezni.

dokumentalni és jelenteni kell (munkahelyi vezetd, az
Intézeti vezeto fogyogyszeréesz, a munkavedelmi
vezetl, es a foglalkozas-egészsegugyi orvos),

az erintett szemelyeken soron kivuli orvosi es
laboratoriumi vizsgalat vegzése kotelezo







Takaritas

» A technoldgiai munkafolyamatok befejezéset kovetden, az
aszeptikus blokkban:
1 . dekontaminalast kell végezni: 0,05 mol NaOH-dall
2 . fertbtlenit6 takaritast kell vegezni 70%-0s izopropanol
tartalmu fertétlenitészerrel.

» Atakaritast csak specialisan erre a munkara kikepzett
szemelyzet vegezheti.

» Szakszemélyzet takaritasi feladatai, véddéruhazatban az
oldatkészitd helyiségben: biztonsagi fulke, munkafeluletek
dekontaminalasa és fert6tlenit6 takaritasa.

» Nem szakszemélyzet - takarito - végzi a padlo, a falak, az
elokészito és a bemosakodo helyisegben az egyéb
feluletek dekontaminalasat, fertotlenito takaritasat.



Citosztatikus hulladék kezelése

» Ajanlott hulladekcsomagolo vagy behegesztd, Seal
Safe készulék, amely akar egyenként is legmentesen
kepes lezarni a veszélyes hulladékokat.

» Hulladék behegeszto hianyaban stabil, torésallo,
zarhato és feliratos hulladéktarolok szuksegesek

» "WVESZELYES HULLADEK" és "CITOSZTATIKUS
HULLADEK".

» A megtelt gyujtoket zart helyen kell tarolni a
megsemmisitésig.




Gyogyszerészi feladatok

» A dokumentacios helyiségben szakmai protokoll
alapjan az orvos altal kitoltott rendelési trlapon, vagy
elektronikusan atadott rendelési trlapon, ellenorzi a
citosztatikumok adagjat,

» elvégzi a szamitott mennyiségek elokészitését,

» Arecepturahoz szukséges technologiai eloiratok
kidolgozasa. Minden citosztatikus keverekinfuzio
készitési elbirata kidolgozasakor tekintettel kell lenni
az adott gyogyszer alkalmazasi eloirataban
olvashato figyelmeztetésekre és a mellékletekben
megadott adatokra.



» Az aktualis tenderek illetve a hiany keszitmények
miatt, gyakorta kenyszerulunk valtani masik generikus
készitményre (megvaltozik a segedanyagok
osszetetele)

Jelenleg beszerezhet6 készitmények,
GEMCITABIN KABI 38 mg/ml por oldatos infuziohoz

GEMCITABIN-TEVA 40 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz
GEMCITABINE ACCORD 100 mg/ml koncentratum oldatos
infuzidhoz
GITRABIN 40 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz

A Gemcitabine Accord és Gitrabin etanol tartalma megfelel

~ 1dl bornak. 30 perc alatt lefolyik az infuzio, utana a beteg
hazavezethet!!!

395mg/ml ill. 440mg/ml etanol



Egyéb etanolt tartalmazo készitmények

» Paclitaxel (Paclitaxel Kabi, Paclitaxel Accord,
Paclitaxel- Teva)

396mg/ml
» Docetaxel (Docetaxel Kabi, Docetaxel Accord,
Docetaxel- Teva)
395mg/ml



Gyogyszerészi feladatok

» kivalasztja az optimalis térfogatot és alapinfuzioét,
» engedélyezi az elballitast.
» Szukség esetén elrendeli a fényvédelmet, specialis kiszerelést, tarolast.

A fényérzékeny készitmények esetében a védelem a palackra és szerelékre is
vonatkozik. A palack eseteben aluféliaba torténé csomagolas, vagy mindsitett
szines foliaval torténé bevonas hasznalhatd, mig a szerelék esetében, szines
fényvédelemre bevizsgalt szereléket kell hasznalni.

pl.: dacarbazin (fizikiai kémiai stabilitas felbontas utan 6 6ran at 25C )

» Anyagok es eszkozOk inkompatibilitasi sajatsagainak ismerete es
kozvetitése a felhasznal6 kérhazi osztalyokra.

Paclitaxel infuziot PVC-mentes, beépitett, 0,22 mikrométernél nem nagyobb
mikroporézus membrannal rendelkezd szerelékkel kell beadni.

Trastuzumab-emtanzin: elkészitett oldatat polivinil-klorid (PVC) vagy latex- és PVC-
mentes poliolefin infuzids zsakban kell higitani.

Ha az infuzidhoz val6é koncentratumot 0,9%-0s NaCl oldatos infuzioval higitjak, az
infuzidhoz 0,20 ym vagy 0,22 pm-es in-line poliéter-szulfon (PES) szr6t kell
hasznalni.

Kabazitaxel: 0,22 mikrométer névleges porusméretl az infuzids szerelékbe épitett

szr6 alkalmazasa ajanlott az infuzié adasakor. PVC infuzids tartalyokat vagy
poliuretan infuzids szereléket NEM lehet alkalmazni



Gyogyszerészi feladatok -,
-7

» Elvégzi a szukseges dokumentaciot — gyartasi
szamok rogzitése, keveréesi dokumentacio és
cimkézés.

» Folyamatos min6ségbiztositast végez, ellendrzi es
garantalja a termék megfelel6 mindségét és
megszervezi, iranyitja a biztonsagos elballitast.

MACY |




Gyogyszerész szerepe az onkologiai
ellatasban, klinikai vizsgalatok

» Klinikai vizsgalatok fontossaga

A szolid tumor indikacioban relevans hatéanyagok kozul
jelenleg osszesen 33 féle célpontra hato 39 célzott gyogyszer
van forgalomban, 0sszesen 22 daganat tipusban. Klinikai
vizsgalatokban pedig tovabbi tobb mint 250 celzott hatéanyag
elerhetd.

Evidencia alapu orvoslas a molekularis onkolégia koraban Petak Istvan, Hegedlis Csilla, Frank C. Kischkel, Kéri Gyérgy,
Landherr Laszlo, Kahan Zsuzsanna, Bodoky Gyérgy, Urban Laszlo,

Evente 45 milliard forint plusz bevétel a magyar
nemzetgazdasagnak, GDP 0,2 %-a.

A résztvevo korhazak és egeszségugyi dolgozok ebbal
évente 15 milliard forint plusz bevételre tesznek szert.

2008-2012 adat szerint 90.000 beteg jutott hozza a
legkorszerlbb terapiahoz, anelkul, hogy plusz terhet jelentett
volna a biztositoi kasszanak.

o Antal J, Szepezdi Zs, Nagyjanosi L, Kalo Z. A nemzetkdzi klinikai vizsgalatok helyzete és hozadéka Magyarorszagon. IME
2010. 9. 1. 5-10.



Gyogyszerész szerepe az onkologiai
ellatasban, klinikai vizsgalatok

» Gyogyszereészi feladatok a klinikal vizsgalatban

Jogszabalyi hatter

2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra kerulo

gyogyszerekrol és egyéb, a gyégyszerpiacot szabalyozé

torvények modositasarol
A beteg intézeti tartozkodasa alatt a kezelése soran csak az
iIntézet gyoqgyszertara altal bevetelezett es onnan az
osztalyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek - ideértve a
korhazi, klinikai vizsgalatok celjabol erkezett készitményeket -
alkalmazhatok

41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet.

27. §: A vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatban valo
reszvetelének biztositasa, valamint az alkalmazashoz
szukseges szakmai tanacsadas, tajekoztatas biztositasa az
intézeti gyogyszertar, illetve az intézeti qyoégyszerész
feladata.”




Gyogyszerész szerepe az onkologiai
ellatasban, klinikai vizsgalatok

» 41/2007. (1X. 19.) EUM rendelet 5%
33. §: ,AKklinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése
soran felhasznalasra kerul6 vizsgalati készitményekrdl az intézeti
gyogyszertarban elkulonitett nyilvantartast kell vezetni. ,,

A nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
a klinikai vizsgalat cimét, fazisat, a gyarté vagy vizsgalatot folytatd cég
nevét, cimeét, a klinikai vizsgalatot folytatd osztaly megnevezését, a
vizsgalatot vezet6 orvos nevet;
a vizsgalati készitmény megnevezéseét, gyartasi szamat, vizsgalati
szamat, felhasznalhatdsagi hataridejét, eltartasara vonatkozo
el6irasokat, klinikai vizsgalatra engedélyezett mennyisége feltlintetését;
a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatarozat szamat;

a korhaz vezetdjének a klinikai vizsgalatot befogadé nyilatkozatat s
annak nyilvantartasi szamat.

A Kklinikai vizsgalatra szant és nyilvantartasba vett vizsgalati
készitményeket - biztonsagi okokbdl - elkulonitve kell tarolni.




o
ICH-GCP ’CIC’H'

» A Helyes Klinikai Gyakorlat az embereken végzett klinikai
vizsgalatok tervezesenek, kivitelezésenek,
dokumentalasanak és jelentéesének nemzetkozi etikai és
tudomanyos min0ségi kovetelményrendszere. Ezen
kovetelmenyek betartasa nyilvanos garancia arra, hogy a
Klinikal vizsgalatba bevont személyek jogai, biztonsaga es
joléte — a Helsinki Nyilatkozatbol kovetkez6 elveknek
megfeleléen — megfeleld védelemben részesul, valamint
arra, hogy vizsgalat megbizhato adatokat szolgaltat.

» A Nemzetkozi Egységesitési Konferencia (International
Conference on Harmonisation, ICH) altal kidolgozott
iranyelvek celja, hogy olyan egyseges
kovetelmenyrendszert hozzon letre az Europai Unioban
(EU), Japanban es az Egyesult Allamokban, amely a
felugyeleti hatosagok szamara megkonnyiti a klinikai
adatok — illetékesseégi korukben torten6 — kolcsonos
elfogadasat.



Gyogyszerészi feladatok a klinikai
vizsgalatban

4

4
4

A vizsgalati készitmény megfeleld tarolasanak biztositasa
(hdmeérseklet, paratartalom, fény)

Temperature log vezetése

A vizsgalati készitmeény atvétele, IVRS/IWRS (Interactive
Voice/Web Response System) jelentés

Drug accountability log pontos nyilvantartasa, készlet
ellenGrzese

A vizsgalati készitmény betegre szolo kiadasa, dozis ellenGrzése

Ha szukseéges a vizsgalati készitmeény eloallitasa illetve
elballitasanak fellgyelete

A vizsgalati készitmény farmakodinamikai, farmakokinetikai
tulajdonsagainak ismerete.

A vizsgalati készitmény kontraindikaciojanak ellen6rzése.

A vizsgalati készitmény eés mas keészitmeények interakcioinak
fellgyelete, jelentése.



Gyogyszerészi feladatok a klinikai
vizsgalatban

» Avizsgalati keszitménnyel kapcsolatos hiba észlelése,
szukség esetén karanténba helyezése és azonnali
kontakt a CRA (Clinical Research Associate)-val,
szponzorral.

» A kettOs vak vizsgalatban altalaban a gyogyszeresz
unblinded, ennek megorzese.

» Biztositja a vizsgalati alanyok biztonsagat, joléetet és
jogainak betartasat, hiszen gyogyszeresz az intézmenyi
kutatasetikai bizottsag tagja.

therapies.



Gyogyszerészi feladatok a klinikai
vizsgalatban

» A gyogyszeresz kozvetve hozzajarul a klinikai
vizsgalat sikerességehez, hiszen szerepe van
abban, hogy vizsgalati alany joga, biztonsaga es
jollete megfelel6 védelemben részesuljon.

» Pontos, preciz dokumentacioval biztositja, hogy a

vizsgalatban valos, megbizhatd adatok
szerepeljenek.




Klinikai gyogyszerészet, gyogyszerész az
osztalyon

» Klinikai gyogyszerészet

Az egeszsegtudomanyok olyan gyogyszereszek altal mavelt
terulete, amely farmakoldgiai — dinamiai es kinetikai — , toxikologiai
és teraplas ismeretek birtokaban az orvosokkal és egeszsegugyl
szakdolgozokkal valo szoros egyuttmikodésben jarul hozza a
betegek eredmeényes kezelésehez.

Dont6en fekv6beteg intézmeényekben.

» Betegagy melletti gyogyszereszi szolgalat

A betegagy melletti gyogyszereszi tanacsadas, a korhazi, klinikai
gyogyszeresz osztalyos tevekenysege, a betegkozpontu
gyogyszereszi szolgalat alapveto eleme, amellyel a betegek egyeni
gyogyszeres terapiajanak optimalizasat segltl elo.

individualizalt, fuggetlen, komplex gyogyszer informacio, amelynek
célcsoportjai részben a beteg (és/vagy hozzatartozoja), részben a
gyogyszert rendel0 orvos és a beteg apolasaban resztvevo
egeszsegugyi szakdolgozok

A beteg gyogyszerelésenek biztositasa, nyomon kovetése a
korhazi felvételt6l a hazabocsatasig.

OGYI-P-67-2008/2012 OGYEI Médszzertani levele Betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas



Klinikai gyogyszerészet, gyogyszerész az
osztalyon

» ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy
Practitioners)

1988-ban els6 szimpozium
Szimpodziumok, konferenciak, tagoknak kor emailek...

» ESOP (The European Society of Oncology Pharmacy)
2000-ben alapitottak Pragaban
28 europai orszagbdl és tovabbi 27 mas orszagbdl a tagjai
» Az ISOPP es az ESOP ceélja, hogy tamogassa a daganatos
betegek kezeleseben reszt vevo klinikai és onkoldgiai
gyogyszerészek munkajat oktatasban és képzésben, amely
kiterjed a citosztatikumok biztonsagos kezelésere, a
gyogyszerek helyes adagolasara, a min0ségiranyitasra, kutatas
fejlesztésre és a gyogyszerészi gondozasra.
» Képzesek
ESOP Masterclass in oncology pharmacy
ESOP-ESO Advanced Masterclass in Oncology Pharmacy



» A minoseégi standard-QuapoS (Quality Standard
for the Oncology Pharmacy)

1997, 1. min8segi standard - foleg a szlkebb ertelemben
vett gyogyszerészi szolgalat: mint pl. a citotoxikus
készitmények elballitasanak feltételei.

2000, 2. megfogalmazas — a meglevo iranyelveket
megerositette es kiboOvitette, tovabba beépitette a pacienst
kezelO interdiszciplinaris csoport partnerekéent dolgozo
onkologiai gyogyszeresz altal nyujtott szolgaltatasokat

3. megfogalmazas - a gyogyszerészi gondozas teruletével
foglalkozik. A minGsegi standardban tukrozodik a beteg
holisztikus megkozelitése, és a betegorientalt
gyogyszereszi szolgalat. (2003)

A 4. az el6z0b bovitett és kiegészitett valtozata. (2008),
amelyet 27 nyelvre forditottak le.

Az 5. kiadas 2016-ban jelent meg.
6. kiadast 2018-ra tervezik




Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» Gyogyszerterapias dontéstamogatas és gyogyszer
informacio biztositasa.
Osztalyos viziteken, referalokon valo napi részvétel.
Informaciot kap a gyogyszerész a betegek allapotaral.

Reflektal a kezeléssel kapcsolatos kérdésekre, aktiv
részvetel a terapia kialakitasanal.




ESETISMERTETES

1957-ben szuletett nObeteg. Anamnézisében hipertonia,
hyperuricaemia.

2015-ben igazolodott nala myeloma multiplex.
Kezelése VTD-séma (Velcade-Thalidomid-Dexametazon).

Korhazunkban osztalyos felvétel oka: 2-3 napja nem bir felkelni,
mert szeédul, gyenge. Hangulata nagyon rossz. A beteg sapadt
elesett.

Mi okozza?

Velcade: (bortezomib - proteoszéma inhibitor.)

Mh: orthostaticus hypotensio, a kezelés soran barmikor
kialakulhat. Periférias neuropathia- gyengeseg fajdalom. Gyakori
hangulatzavar, szorongas.

Thalidomid: Nagyon gyakori periférias neuropathia, gyakran okoz
almossagot, bradycardiat.

Megoldas: Thalidomid leallitva. Veldex séma
(Velcade+dexametazon).

A beteg panaszai megsziintek. Hazaindulasa el6tt a folyoson
sétalt, hangulata elmondasa szerint rendezd6dott.



ESETISMERTETES

74 éves nObeteg 2014-ben a felszallo vastagbel (colon
ascendes) rosszindulatu daganata, maj metasztazissal.

Kezelés: panitumumab+FOLFOX (5-FU, Calcium-
folinat+oxaliplatin)

Elso kezelés utan sulyos hasmenés, kiszaradas miatti
felvétel.

Oka?
Panitumumabra, oxaliplatinra nem jellemz6 mellékhatas.

5-Fluorouracil els6 lebont6é enzime a DPD (dehidropirimidin-
dehidrogenaz) a daganatos betegek 3%-a, magyar lakossag
5,5%-a részleges DPD hiany.

Kovetkezmeny toxicitas (mucositits, lazas neutropénia, sulyos
hasmenés, septicus allapot)!

Fontos DPD aktivitas meghatarozasa 5-FU terapia megkezdese
elott.

OOIl-ben meghataroztak, hogy részleges DPD hiany.
Megoldas 5-FU nélkul folytatodik a terapia.

(FLUOROPIRIMIDINEK farmakogenetikaja Magyar Onkologia 51. évfolyam 2. szam 2007)



Normal
When 5-FU enters the system, the majority of the drug is rendered inactive when it interacts with the DPD enzyme
The remaining active 3-FU represents an effective dose The 5-FU binds with the TS enzyme restricting DNA
synthesis and cell division primarily in cancerous celis

-15% Active Crug Effective Tharapautic Dosa

9 ®,
o9
-J O -‘ & D Moty Ced

v
Q O Q .C-;fl"‘l Cad
J TS Enzyme

& 5-FU

5-FU dose

100%

DPD Deficiency
In the presence of certain variations in DPYD, lower amounts of DPD enzyme are available 1o edeguately inactivate
the normal 5-FU dose. This results in higher levels of active drug in the body prohibiting DNA synthesis and
leading to adverse events
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TS Deficiency
In the presence of TYMS variations, there are decreased levels of TS enzyme. When there is nat enough TS enzyme
avallable to bind with the active 5-FU, DNA synthesis is probibited which leads to adverse events
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} http://cisncancer.org/research/what_we_know/omics/genomics_02.html



Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» Laboratoriumi diagnosztikai eredmeények értekelése
A készitmény adagjanak modositasat, gyakorisaganak
csokkeneseét illetve kezelések elhalasztasat jelentheti:

neutropénia megjelenése (periférias granulocytak szamanak
csokkenése)

a maj- és vesefunkcios értékek valtozasa.
Valamint az esetleges egyéb mellekhatasok
megjelenését is kovethetjuk a laboratoriumi parameterek
alapjan. ol iaiitoperii

Too few ‘




ESETISMERTETES

64 éves férfi beteg rosszindulatu prosztata dagan: P
van.

Erds fajdalmakkal kuzd a multiplex csontmetasztazisa
miatt.

GFR értéke folyamatosan csokken.

Tramadol es a nem szteroid gyulladascsokkentok adasa
kontraindikalt.

Milyen készitmény alkalmas a beteg fajdalmanak
enyhitésére 28 mi/perc GFR esetén?

A buprenorfin, mivel a buprenorfin farmakokinetikaja
beszUkult vesefunkcio esetében sem valtozik,
veseelegtelenségben szenvedb betegeknél, kozottuk
dializaltaknal, is lehet alkalmazni.
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ESETISMERTETES
67 eves nObeteg, székelési habitusvaltozas miatt kivizsgalas.
Diagnozis
adenocc. ovarii, met. cc.-.omenti-maioris (nagycseplesz), met.
peritonei (hashartya), met. appendicis (féregnyulvany).
Kezelés
TAX-CBP (200mg paclitaxel, 450mg carboplatin)

6 kemoterapiat kapott, CT-kontroll negativ.

Laborlelete
WBC 3,7 G/L (4-10)
RBC 3,29 T/L (4-5,2)
HGB 100 g/l (120-155)
Hematokrit 0,293 I/l (0.35-0.45)
Thrombocyta 125 G/L (150-400)
Kezelés

ElhUz6dé pancytopenia miatt GCSF.

Binocrit 40000NE (epoetin).

Anaemia miatt 2 egyseg valasztott vvt. conc.-t kapott.
Emittalva heti 1 amp. Binocrit 40000 NE s.c beadasa.
2*1 Ferrogradumet szedése javasolt.



Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» A gyogyszeres kezelések egyeztetese

A betegfelveételt kovetéen, megtortenik az un.
gyogyszeranamnezis-felvétel, vagyis a meglévo
gyogyszeres terapia attekintese és ellen6rzeése.

Az osztaly profilja szerint a beteg daganatos
megbetegedeéset kezelik, sajnos az esetek tobbsegeben
nem ellenérzik a beteg altal szedett egyeb gyogyszereket.

Ez lehetOoséget ad a gyogyszeresznek, hogy
szakertelmével kiszlurje az un. gyogyszerelési hibakat
llletve interakciokat és kikuszobolje azokat.
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ESETISMERTETES

1951. -ben szuletett n6i beteg, betegségei sclerosis
multiplex, morbus sacer (karbamazepin), 2006 ota
neuroldgiai gondozas alatt all.

2009 tumor recti.
2013 met. pulm. mplx.

2013.nov.: panitumumab+FOLFIRI (calcium-folinat, 5-
FU, irinotecan).

| ciklus kezelést probléma mentesen megkapta.
Il. ciklus epilepszias roham!
Mi okozza?

A calcium-folinat csokkenti a CYP3A4 induktor
Karbamazepin plamaszintjét a majban tortené
metabolizmus fokozasaval- folat, mint a mechanizmus
kofaktora-.

Kovetkezmeny: epilepszias roham
Megoldas: karbamazepin dozisanak emelése




feladatai

» Betegagy melletti gyogyszereszi gondozas %, . ww®

A gyogyszerészi gondozas a gyogyszerek helyes
alkalmazasara iranyulo tanacsadas, el6seqiti a
gyogyszerek hatékony, biztonsagos és gazdasagos
alkalmazasat a betegek egészsegtudatos életvitelenek
kialakitasat, tajéekozott gydgyszerhasznalatat, terapias
egyuttmukodeset és életmindsegenek javitasat.

A gyogyszereszi gondozasnak kulonosen nagy
jelentGsege van az onkologiai osztalyon, hiszen elso
kezbdl kap informaciot a kezelés kovetkeztében kialakulo
mellékhatasokrél és egyuttmikodve az orvossal
megfelel6en kezelni is tudja azokat.



ESETISMERTETES

74 éves nObeteg 2014-ben diagnosztizaltak nala a felszallo
vastagbél rosszindulatu daganatat, maj metasztazissal. Kezelése
panitumumab+ FOLFOX.

Az elsd kezelést kovetben arc kiszaradasrol, huzédasrol
panaszkodott.

A Péterfy Korhaz nozokomialis el6irataban talalhaté 3in 1
arckrémet adtunk panaszanak enyhitésere.

Kovetkezo0 talalkozasunkkor, eddig tapasztalt panaszai a
kenécsnek készonhetéen mérséklédtek. Uj panaszok az orr
nyalkahartyajanak kiszaradasa és irritalt szajnyalkahartya,
kKisebesedett ajak.

Konzultacié a kezeldorvossal, Kabi Glutamint irt fel neki, az
orranak nedvesen tartasara tengervizes orrspray, szajanak
kezelésére Bepanthen Plus.
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A beteg a kovetkez06 kezelésre kipirosodott arccal jelent
meg. Ekkor konzultacié a boérgyogyasz doktorndvel es
elkezdtuk a beteg kezelését Suspensio zinci oleosa+
szteroid kenocs éjszakara, nappali kezelésének cremor
aguosus+ szteroid-dal.

De a panaszai fokozddtak, ekkor a kezel6orvos csokkentette a
panitumumab dozisat, a probléma nem szlint meg.

A kezelést a féorvosnd leallitotta.
mellékhatas jelentettlnk,
A beteg pedig bevacizumab+ FOLFIRI kezelést kap jelenleg is.

Legutdbbi panasza vénainak érzékenysege, kézfején enyhe
utddeések kovetkezmenyeképpen kialakult enyhe hematoma.

Kezelését szintén nozokomialis eldiratunkban talalhaté
Antiphlebitis A-val elkezdtuk és Detralex-et javasoltunk.

(Rutascorbin)



Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» Betegagy melletti gyogyszereszi gondozas

A gyogyszeranamneézis-felvétele soran gondolni kell az
OTC készitmény okozta interakciokra is. A daganatos
betegek a kiszolgaltatott helyzetuk miatt, nyitottak minden
olyan keészitmenyre, amely a gyogyulasukat segitheti.

Minden onkologiaval foglalkozé gyogyszerésznek
tisztaban kell lennie a komplementer gyogymodokkal
azert, hogy segitseget tudjon nyujtani ezen termeékek
kozotti eligazodasban illetve a hatasossaguk és az
artalmatlansaguk értekelésében is.




Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» A komplementer és alternativ medicina (complementary
and alternative medicine - CAM) kifejezés azokat a
gyogyito es diagnosztikus eljarasokat foglalja 0ssze,
amelyek nem részei a hagyomanyos, konvencionalis,
nyugati orvostudomanynak.

» Komplementer kifejezés az azokat kiegészito
kezeléesekre vonatkozik.

» Alternativ kezelésrol altalaban akkor beszelnek, ha
konvencionalis terapiat helyettesiti!

» Integrativ onkologia bizonyitékon alapulo kiegeszito
kezelések




» 2000 februarjaban a Journal of Clinical Oncology
felmerest tett kozre, a megkeérdezett 453 daganatos
beteg 83%-a szedett egy vagy tobbféle kiegeszito
készitmenyt, alkalmazott valamilyen specialis dietat,
spiritualis eljarast. Ezt az orvosaval mindossze
egyharmaduk kozolte.

»  Richardson A. et al.: Complementary/Alternative Medicine Use in a Comprehensive Cancer Center and the
Implications for OncologyJ Clin Oncol. 18:2505-2514.

Egy masik vizsgalat szerint a daganatos betegek 1%-
a minden kezelést visszautasit. 12,5% visszautasitja a
kemoterapiat. A hematologiai daganatos betegek
20%-a utasitja vissza a citosztatikus kezeléest.

»  Shumay D. M.: Why some cancer patients choose complementary and alternative medicine instead of conventional treatment. J
Fam Pract. 2001Dec;50(12):1067.



A komplementer terapiara leginkabb fogékony
célpopulacio altalaban a fiatal, illetve kora kézépkoru,
magasan kvalifikalt n6i betegek.

[Mev [T |

SR fios-sz1.52: Gj betes
Szuletesi ido INE-I'HE- Protokeoll szerinti idotartam
1555.:5.:5.| NG s 21 nap )
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|Esy EEséE | — Exit
[ Poaitiv Visszavonas
Egyeb syogyszer
Meo-Ferra Folsamma, Vomits, Aktuslis beteg
adatainak
modaositasa
Komplementer terapia |
Arany Kolloid, Ezust Ralloid, CO0 Tes, Cvitamin 1000mg, D3-vitamin, B komplex, Acercla-C, Vargs sombs,
Hagymacszka czepp, Propoliz-czepp, Varga-gomba, -[2015.02.18-Cwvitamin+D-vitamin), Krauterblut
Beteglista -
£ Kilepes ‘
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Komplementer terapia harom csoportja

» Tiltott
Béta-karotin

Két nagy placebo kontrollalt, randomizalt vizsgalatban
74 000 ember vett részt, egyértelmien igazolta, hogy a
B-karotin nem vedi ki sem a rakot, sem a
szivbetegséget. Dohanyosokban, azbesztgyari
munkasokban novelte a tudorak kockazatat.

Egy masik vizsgalat, 77 000 ember vett reszt, azt
igazolta, hogy ez a novekedes nemcsak a nagy
kockazatu csoportokra igaz.

Omenn G. S. et al.: Risk factors for lung cancer and for intervention effects in CARET, the Beta-
Carotene and Retinol Efficacy Trial. J Natl Cancer Inst. 1996;88(21):1550-1559.

Albanes D. et al.: Effects of alpha-tocopherol and beta-carotene supplements on cancer incidence in
the Alpha-Tocopherol Beta-Carotene Cancer Prevention Study. Am J Clin Nutr. 1995;62(6
suppl):1427S-1430S.

Jessie A. Satia et al.: Long-term Use of 8-Carotene, Retinol, Lycopene, and Lutein Supplements and
Lung Cancer Risk: Results From the VITamins And Lifestyle (VITAL) Study Am. J. Epidemiol.
2009;169(7):815-828.



» Tiltott

Antioxidansok és a daganatos kezelés kolcsonhatasa

Mivel a daganatos kezelések egy része oxidativ karositas utjan hat,
a kemoterapia és sugarterapia alatt szedett antioxidansok
csokkenthetik ezek hatekonysagat. Mindenképpen javasolando,
hogy kemoterapia és sugarterapia alatt a betegek ne szedjenek
antioxidansokat, beleértve a nagy dézisu C-vitamint is, mely szintén
csokkentheti a terapia hatasat.

Heaney M., Gardner J., Karasavvas N. et al.: Vitamin C antagonizes the cytotoxic effects of antineoplastic drugs.
Cancer Res. 2008(0Oct1);68(19):8031-8038.

E-vitamin
helyi alkalmazasanak hatékonysagat klinikai vizsgalatok igazoltak
kemoterapia ill. radioterapia indukalta oralis mucositis esetén,

gyermekeknél is

Wadleigh RG, Redman RS, Graham ML, Krasnow SH, Anderson A, Cohen MH. Vitamin E in the treatment of
chemotherapy-induced mucositis. Am. J. Med. 1992 May;92(5):481-484

El-Housseiny AA, Saleh SM, El-Masry AA, Allam AA. The effectiveness of vitamin "E" in the treatment of oral
mucositis in children receiving chemotherapy. J. Clin. Pediatr. Dent. 2007 Spring;31(3):167-170.

Khurana H, Pandey RK, Saksena AK, Kumar A. An evaluation of Vitamin E and Pycnogenol in children suffering
from oral mucositis during cancer chemotherapy. Oral Dis. 2013 Jul;19(5):456-64



E-vitamin
A SELECT vizsgalatban 2001 és 2004 kozott 427 centrumban

(USA, Kanada és Puerto Rico) 35 533 egészséges 50 év feletti
férfi vett részt.

8752 résztvevd szelént kapott (200 ug/d L-selenomethionine),
8737 E-vitamint (400 1U/d all-rac-alpha-tocopheryl acetate),
mindkettot 8702-en és placebot 8696-an kaptak.

A prosztatarak el6fordulasi gyakorisaga szignifikansan magasabb
volt a szelént, E-vitamint és szelén+E-vitamint kapd csoportokban,
mint a placebo csoportban.

E. A. Klein et al.: Vitamin E and the Risk of Prostate Cancer: Results of The Selenium and Vitamin E Cancer Prevention
Trial (SELECT). JAMA. 2011;306(14):1549-1556.

Meta-analzis 135,967 esetet vizsgalva kimutatta, hogy a
>400NE/nap E-vitamin bevitel novelheti az 6sszhalalozast (dozis
fuggo)

Miller ER 3rd, Pastor-Barriuso R, Dalal D, Riemersma RA, Appel LJ, Guallar E. Meta-analysis: high-dosage vitamin E
supplementation may increase all-cause mortality. Ann. Intern. Med. 2005 January;142(1):37-46.

Nem egészséges egyének max 400NE E-vitamin/nap



» Tiltott
Laetril (B17-,,vitamin™)

A barack, mandula, illetve mas csonthéjas gyumolcsok magjaban
eléforduldé amigdalin és félszintetikus szarmazéka a laetril,
egyarant az un. cianogén glikozidok csaladjaba tartozik. Az
amigdalint B17-vitaminnak is hivjak, ez azonban helytelen
elnevezeés, mivel az amigdalin nem vitamin.

Kivalé marketingnek koszonhet6en egyre tobb daganatos beteg
kezdte el hasznalni. Az Egyesult Allamokban 1980-ban
tarsadalmi nyomasra klinikai vizsgalatok indultak, melyeket az
Amerikai Rakintézet (National Cancer Institute, NCI)
finanszirozott.

Mayo Klinikan 178 jo allapotu beteg kapta vénasan. A paciensek
94 szazalékanak daganata az elkovetkez6 21 napon belul
novekedett, 7 honap elteltevel viszont valamennyi beteg
progredialt. 5 honappal kes6bb a betegek 50 szazaléka, mig 8
honap elteltéevel 85 szazaléka mar nem volt eletben.

A betegek egy részenek véreben jelentds mennyisegu cianidot
mutattak ki, hanyingerrol, hanyasrol, szédulésrdl panaszkodtak.
Sulyosabb esetben latas- és hallaskarosodas, illetve gorcsok,
majd bénulas alakult ki.

Moertel C. G. et al.: A clinical trial of amygdalin_(laetrile) in the treatment of human cancer. New Eng J Med. 1982;306:201—-206.



A vizsgalatot kdvetden az Egyesiilt Allamokban a laetril
alkalmazasat megtiltottak, Magyarorszagon azonban sajnos a
betegek szamara hozzaférhetd!

Gerson-terapia

A Max Gerson altal kifejlesztett mddszer szigoru diétabdl, kave-
beontésekbdl és eredetileg nyers maj kivonatat tartalmazo injekciokbal
allt, amit a sulyos szeptikus szovodmeények miatt késObb elhagytak.

Az elképzeles szerint a szervezet detoxikaldodasa kovetkeztében a
daganat elpusztul .Az eljaras hasi gorcsoket, hasmenest,
influenzaszer( tuneteket okozhat. Masik sulyos szovédménye az
eletveszeélyes kaliumhiany, mely legyengult daganatos betegeknél akar
halalos is lehet.

Eisele J. W., Reay D. T.: Death related to coffee enemas. JAMA. 1980;244:1608—-1609.
Gerson Therapy. American Cancer Society’s Guide to Complementary and Alternative Methods. American Cancer Society. Id:
http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_5 3X_Gerson_Therapy.asp?sitearea=ETO

Az Amerikai Rakszovetség a Gerson-terapia sulyos veszeélyeire hivja fel

- Dr. Max Gerson
a f|gye|met- RAKTERAPIA

» (1881. oktober 18.-1959. marcius 8.)
» Charlotte Gerson (lanya) mai napi hirdeti...



http://drimmun.com/rak-ellen-a-testnek/b17-vitamin-rak-ellen.html

» Tiltott

Fitoosztrogének

Szdja (Glycine max), a poloskavész (Cimicifuga racemosa), a voros here
(Trifolium pratense), a kakukkfd (Thymus vulgaris), a lucerna (Medicago
sativa), amig nem derul ki egyértelmlen, hogy a fitoosztrogenek milyen hatassal
vannak az eml6rak progressziodjara, 0sztrogén-receptor pozitiv emlérak esetén a
normal taplalkozast meghaladé mértékben ilyen novények fogyasztasa nem
ajanlatos

Quella S. K., Loprinzi C. L., Barton D. L. et al.: Evaluation of soy phytoestrogens for the treatment of hot flashes in breast cancer survivors: a North

Central Cancer Treatment Group Trial. J Clin Oncol. 2000;18(5):1068. ) o _ _
Navo M. A., Phan J., Vaughan C.: An assessment of the utilization of complementary and alternative medication in women with gynecologic or breast

malignancies. J Clin Oncol. 2004;22:671.

emlérak, vagy mas, hormonfuggé tumor miatt korabban kezelt, vagy
ilyen kezelés alatt allo betegek, orvosi javaslat nélkul nem
alkalmazhatnak Cimicifuga készitményeket

Remifemin, Remifemin Plus

egy 18 861 emlérak tulélébdl allo, adatbazissal tamogatott, kohorsz vizsgalat azt mutatta, hogy annal az
1102 paciensnél, akiket ezen izopropanolos Cimicifuga gyokérkivonatot tartalmazo készitmény
valamelyikével kezeltek, a tumor recidiva kockazata nem fokozddott (a kockazat aranya HR=0,83).

Kombucha, kava kava (Piper methysticum), soronai krezot (Larrea
tridentata), nadalyté fajok (Symphytumsp.), sarlés gamandor (Teucrium
chamaedrys), orvosi kalmos (Acorus calamus), boréka (Juniperus
sabina), kigyoszisz (Echium sp), gilisztalizé varadics (Chrysantenum
vulgare), Chelidonium majus (vérehullé fecskefii)

Majelégtelenség, kulondsen veszélyes akkor, ha majkarosité daganatellenes
gyogyszerekkel egyidejlleg torténik.



» Tiltott
Diétak
Minden olyan, gyakran divatos diétardl, mely a paciens
tapanyagokkal valo ellatottsagat egyoldaluva teszi, bizonyos

anyagokbdl hianyt idézhet el6, és ezzel az altalanos allapot
romlasahoz vezethet, a betegeket le kell beszélni.

Interakciok

Orbancfi (Hypericum perforatum) oregané (Oregano spp) és a
yucca (Yucca spp) fokozza a CYP3A4 izoenzimrendszer
mikodését. Egy vizsgalatban az irinotecant (CPT11) orbancflvel
egyutt adtak, a vérben az aktiv komponens 50 szazalekos
csokkenését tapasztaltak.

Enzimgatld hatassal birok esetén a mellekhatas novekedéseére
szamithatunk. Ide tartozik a grapefruit, kannabisz, a mariatovis
(Silybum marianum), a macskakarom (Uncaria tomentosa,
Uncaria guianensis).

Vérzésfokozo hatasa van ginkgo, fokhagyma, gyombér akar
mutet alatt, akar alvadasgatloval egyutt adva problemat okozhat.
Ezen novényekbdl készUllt szerek fogyasztasat a matét el6tt kb. egy
héttel abba kell hagyni.



ESETISMERTETES

54 éves nbbeteg Anamnézisében GERD, HP eradikacio.

2016-ban vasttagbél(flexura lienalis) tumor, kc'jvetk,ezmén){es_ lleus
miatt F;lé]l{[ lr(nutet tortént (anus prae), disseminalt majmetastasisok is
igazolodtak.

Palliativ kemoterapia: FOLFOX

RAS:vas — cetuximab+FOLFIRI (XVI ciklus)oxaliplatint neuropatias
tunetei miatt csereéltuk irinotekanra

Gyogyszeres anamnezis:

Fraxiparine 0,4ml,

Emozul 40mg 0-0-1,

Megace 2x10ml,

Xanax 0,5mg 0-0-1,

MagneB6, D3-vit, C-vitamin (liposzémas), Citrokalcium,
Medidrink Plus (nem valt be nagyon zsiros)

Nutridrink MAX (bevalt)

kezére contraPPE

arcara 3azlben ken6cs, mosakodasra Ung. Hydr. Non.
orrnyalkahartyaja szaraz Unguentum nasale, tengervizes orrspray,
Béres csepp, Supradyn 1-0-0



ESETISMERTETES

2017.12.16.CT eredmeény: maj vonatkozasaban progresszio
masodvonalbeli bevacizumab+FOLFIRI inditasa
TACE kezelések irinotecan-nal

Beteggel minden kezelése soran a gyogyszereinek részletes
egyeztetése megtortent!

Remifemin szedéset véletlen jegyzi meg, visszakerdezve kiderdl
igazabol Remifemin Plus!!

Remifemin (poloskavész) vs. Remifemin plus (poloskavész+
orbancf()->

Az orbancfl csokkenti az SN-38 plazmaszintjét, kovetkezésképpen az
orbancfuvet nem szabad irinotekannal egyutt adni



» Tiltott
» Gombakészitmények

>

Jelenleg nincs evidencia arra vonatkozoan, hogy barmelyik
gombafaj vagy azok valamely kivonata megel6zné vagy
gyogyitana a rakos megbetegedéseket.

Folynak vizsgalatok, de klinikai randomizalt placebo kontrollos
vizsgalatokra lenne szukseg...

egy kivonat valamely sejtvonalon leirt antitumor hatasa nem
elegendé bizonyitek

Feltételezett hatbanyag: beta-glukanok immunrendszerre gyakorolt
hatasa kérdéses

0 T sejtek, NK sejtek, monocytak aktivitasa fokozodik

Tobbféle formaban elérhetbk (termétest, poritott- kapszulazott,
kivonatok)

Maitake (Grifola frondosa):

Azsiaban 6shonos fajta
MH:Allergias reakciok (spora)
Csak étkezéssel bevitt mennyiség biztonsagos!



» Tiltott
» Shiitake

egyes kulturakban antitumor hatast tulajdonitanak neki
azsiai konyha része

» Reishi/ Lingzhi (Ganoderma lucidum)

0 Azsidban 6shonos, elészeretettel alkalmazott (egészségmegérzd,
hosszu élet titka...)

0 Vércukorszintre jotékony hatas,immunmodulans, hepatoprotektiv,
bakteriosztatikus hatas feltételezett (anekdotikus, tradicionalis
felhasznalas).

0 allatmodelleken biztatberedmények...

0 “prostate cancer-hope” (PC-SEPS)

0 Dendranthema morifolium; Isatis indigotica; Glycyrrhiza uralensis;
Ganoderma lucidum; Panax pseudoginseng; Rabdosia rubescens;
Serenoa repens; és Scutellaria baicalensis

0 PSA csoOkkenés, fajdalom QoL javulas

»  Pfeifer BL, Pirani JF, Hamann SR, Klippel KF. PC-SPES, a dietary supplement for the treatment of hormone-refractory
prostate cancer. BJU International 2000;85:481-485

0 Kivontak a forgalombdl mert warfarin-t talaltak benne, mint szennyez6

»  Blumenthal M. The rise and fall of PC-SPES: New generation of herbal supplement, adulterated product, or new drug?
Integrative Cancer Therapies 2002;1(3):266-270.



» Tiltott
» Alga készitmények

>

Spirulina fajok

01 Kék-zold algak- tavakban természetesen is el6fordulnak

0 Kereskedelmi forgalomba termesztett algak kerulnek

0 ételfestékként is alkalmazzak

0 Kornyezeti szennyezdket dsszegyijtik (microcystin - hepatotocikus)

» NONI(Morinda citrifolia)

<
<

Orokzold fa (Polynesia, DK-Azsia, India és Ausztralia).

Gyumolcse, levele, viraga, fiatal hajtasai, kérge és gyokere a
tradicionalis alkalmazasban jelen van

Manapsag gyumolcse kerult el6térbe, melybdl a Noni juice-t
készitik

Per os, helyileg

In vitro és allatkiserletek ->antioxidans hatas, immunstimulalo-,
antitumor hatas (nem daganatos betegek)

biztonsagossagot nem irtak le<->hepatotoxicitas

K+ tartalma a juice-nak: veseelegtelen betegekben komplikacio
(kaliumszegeny diéta, K+ szintet emel6 gyogyszerekkel)

K-vitamin tartalom? (K-vit antagonista szubterapias INR) 1 eset



» Tiltott

» Boswellia spp.
» Azsiaban és Afrikaban honos fak

» In-vitro anti-inflammatorikus és antiproliferative hatas
(boswellia-sav BAS)

» Perifokalis agyodéma, agyi tumorok esetén feltételeztek
eldnyos hatast -de nem igazolédott

» CYP450 inhibitor hatas (enyhe 1A2 és 2D5 kozepes 2C8, 2C9,
2C19, and 3A4), P-glikoprotein inhibitor hatas (koncentracio
fuggo)

0 Kemoterapias kezeléskkel is kdlcsonhatas

» Mh: GlI, bdrtinetek

0 Hanyinger, hanyas, hasmenes életet veszélyezteto lehet legyengult
betegek esetén



Deutérium tartalmu viz

...csak a pénztarcanak
http://kodpiszkalo.blog.hu/2015/01/14/nehez_viz

» Tamogatott, hasznos kiegészito szerek, szupportiv
eljarasok
|dealis esetben a csapatnak dietetikus, gyogytornasz,
pszichologus, megfeleld képzettséggel rendelkezd massz6or,
olykor zeneterapiaval, hipnozissal, akupunkturaval foglalkozo
szakember vagy lelkész tagja is van. Nyugat-Eurépaban és

az USA-ban a nagy onkologiai centrumok altalaban
rendelkeznek integrativ onkoldgiaval foglalkozé csoporttal.

Akupunktura és akupresszura

Randomizalt klinikai vizsgalatok alapjan a daganatos betegek
tobbféle panaszanak csokkentésére is alkalmas lehet: hanyinger,
bizonyos tipusu fajdalmak, és sugarterapia okozta xerostomia.

o Ezzo J. M., Richardson M. A., Vickers A. et al.: Acupuncture-point stimulation for chemotherapy-induced nausea or
vomiting. Cochrane Database Syst Rev. 2006;2:CD002285.



» Tamogatott, hasznos kiegészito szerek, szupportiv eljarasok

Masszazs

Jotekony, tuneteket enyhité hatasa van, elsdsorban a sulyosan beteg,
palliativ ellatasban részesuld betegeknél.

Tobb randomizalt vizsgalat alapjan is a megfelel6 szakképzettséggel
rendelkez6 szakember altal végzett masszazs biztonsagos és képes
enyhiteni a szorongast, a hanyingert, a faradtsagot és az altalanos rossz
kOzérzetet.

Ahles T. A, Tope D. M., Pinkson B. et al.: Massage therapy for patients undergoing autologous bone marrow transplantation. J Pain Symptom Manage. 1999;18:157-163.
40. Grealish L., Lomasney A., Whiteman B.: Foot massage. A nursing intervention to modify the distressing symptoms of pain and nausea in patients hospitalized with cancer. Cancer Nurs. 2000;23:237-243.

Mozgas
Tobb mint heti 3 6ra szervezett mozgas, emlérakos betegekneél javitotta az
eredmenyeket.

Egy masik vizsgalat funkcionalis és pszichés javulasrol szamolt be egy 12
hetes programot kovetden.

Alacsony kockazatu prosztatadaganatban rendszeresen mozgoknal —
életmodvaltoztatassal egybekotve — a kontrollcsoporthoz képest kisebb
aranyban tortént relapszus.

Hormonkezelésben részesulo prosztatadaganatos betegeknél a mozgas a
csontvesztés kivédése miatt is fontos.

4
Holmes et al.: Physical Activity and Survival After Breast Cancer Diagnosis JAMA. 2005(May25);293(20):2479-2486.

Ornish D., Weidner G., Fair W. R., Marlin R., Pettengill E. B., Raisin C. J. et al.: Intensive lifestyle changes may affect the progression of prostate cancer. J Urol. 2005;174:1065—1069; discussion 1069-1070.



» Tamogatott, hasznos kiegészito szerek, szupportiv
eljarasok
Gyombér (Zingiber officinale)
Hanyinger kezelése
Aloe vera gél helyi kezelésre (per os Kl)
Granatalma (Punica granatum), mint gyumolcs (vny csokKk.)
Relaxacio
Reszelt alma: hasmenéskor, naponta kétszer
Pszichoterapia
Hipnoézis
Meditacio
Zeneterapia
Egyéb miivészeti terapia
Joga

Tazmadar Alapitvany

http://www.tuzmadaralapitvany.hu/muveszet-terapia-p-
hu.html



http://www.tuzmadaralapitvany.hu/muveszet-terapia-p-hu.html

N =z
Honnan tajékozodjunk?  cam-cancer

» Az Eurdpai Unioban mukodik egy ,CAM-CANCER”
nevu hal6ézat, amely szamon tartja a daganatos
megbetegedesek komplementer es az alternativ
gyogymaodiait.

» Gondozasat a norvéeg National Research Center Iin
Complementary and Alternative Medicine — NAFKAM
vegzi, amely az Europai Unié Kozegeszsegugyi
Osztalyanak (Department of Community Medicine)
iranyitasaval latja el feladatait.

» http://lwww.cam-cancer.org/About-CAM-Cancer



Honnan tgqjékozodjunk? _

» Az USA-ban 1992-ben az amerikai kongresszus
leétrehozott egy természetgyogyaszati szereket
vizsgalo szervezetet, a National Center for
Complementary and Alternative Medicine, NCCAM-
ot.

» Az elmult 25 év soran a tulélési id6 javulasanak
szempontjabdl a vizsgalt szerek egyike sem
bizonyult hatasosnak, viszont tobb olyat is talaltak,
amelyek javitottak a daganatos betegek
életminOsegét. Eredmenyeik az intézet honlapjan
hozzaférhetok.

» https:/Inccih.nih.gov/



Honnan tajékozodjunk?

» PTE Gyogyszerésztudomanyi Kar Gyogyszereszeti
Intézet és Klinikai Kozponti Gyogyszertaraban
dolgozod kollegaknak koszonhetoen letezik egy
magyar adatbazis is!

Gyogyszernek nem minosuld kiegeszitd termekek
adatbazisa

» SZTE GYTK Farmakognoziai Intezetének blogja
http://kodpiszkalo.blog.hu/


http://www.gyogytermektar.hu/

» ,Osszefoglalva - és ezt nem én mondom, ezt egy
gyogyszeresz mondta - nincs kétféle medicina:
konvencionalis és alternativ! Csak olyan, ami kiallja a
korrekt vizsgalatokat, és olyan, amelyik nem. Csak olyan
medicina van, amelyik mukodik, és olyan, amelyik nem. Ha
eqgy terapia szigoru ellen6rzes mellett bevalik, tobbé nem
erdekes, hogy kezdetben alternativnak mindsitettek.”

(Dr. Biro Krisztina: OOI)

Wiy o e
At 2000 by William O



Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» Betegagy melletti gydgyszerészi gondozas

Gyogyszerészi gondozas keretei kozott valésulhat meg
(Péterfy Korhaz) a betegek taplaltsagi allapotanak
felmérése, nyomon kovetése kérdbiv segitségével.
Korhazi tartozkodas esetén az ESPEN (The European
Society for Clinical Nutrition and Metabolism) NRS-2002
kerdbiv hasznalhato, amely az alapvet6 antropometriali
adatokon tul rogziti a betegek aktualis taplaltsagi allapotat,
valamint egyszerlien és gyorsan azonositja az esetleges
alultaplaltsag mertéket és a betegség miatt megnovekedett
tapanyagszukségletet.

Az eredmeny ismeretében, a kezelborvossal torténd
egyeztetés kovetoen kerul kialakitasra, az egyénre szabott
taplalasterapia.



Nutritional Risk Sceening (NRS 2002)

1. tablazat: el6zetes sz(irés

igen

nem

ABMI < 20,57

Volt-e sulyvesztés az elmuilt 3 hénapban?

Az elmult 1 héten csokkent volt-e a taplalékbevitel?

BlWIN| -

Sulyos betegség fennall-e? (pl. intenziv osztalyos kezelés)

lgen: amennyiben barmelyik kérdésre Igen a valasz, a 2. tablazat szeninli szirést ef kell végezni,

Nem: amennyiben minden kérdésre Nem a valasz, a beteget hetente Gjra kell szimi. Amennyiben a beteg nagy mdtét elott all,

megeldzo taplalasi tervet kell késziteni, az ezzel egyutjard nzikohelyzet kivédésére,

2. tablazat: végleges sziirés

Karosodott taplaltsagi allapot

A betegség sulyossaga(= a sziikségletek novekedése)

Nincs Normal taplaltsagi allapot Nincs Normal taplalasi szukséglet

Pont 0 Pont 0

‘Enyhe Testsilyvesziés <5% 3 honap alatt Enyhe Combnyaktores®
vagy Kronikus betegek, akut szévadmeénnyel: cirrhosis®

Pont 1 A téplélékbevitel az elmdlt héten a normal Pont 1 COoPD"
sziikséaglet 50-75%-a Krénikus hsemodializis, diabetész, onkoldgia.

Kozepes | Teststlyvesztés >5% 2 honap alatt Kozepes Nagy hasi sebészet”
vagy Stroke*
A BMI 18,5-20,5 + csokkent alt. allapot Sulyos pneumonia, hematoldgiai rosszindulato
vagy megbetegedés.

Pont 2 A taplalékbevitel az elmdlt héten a normél Pont 2
szukséglet 25-50%-a

Sulyos Testsilyvesztés >5% 1 hé alatt (>15% 3 ho) Sulyos Koponyalrauma*
vagy Csontveldtranszplantacio”
A BMI <185 + csékkent ait. allapot Intenziv osztalyos betegek (APACHE >10)
vagy

Pont 3 A taplalékbevitel az elmdll héten a normél Pont 3
sz(kséglet 0-25%-a

Pontok: + Pontok: =0sszpontszam:

Eletkor: ha 70 év: ad| 1 pontot a fenti dsszpontszamhoz - korral korrigélt 8sszpontszam:

Pontok 3: a beteg taplaltsagi szempontbdl veszélyeztetett, taplalasi terv szilkkséges

Pontok < 3: a beteget hetente Gjra kell szimi. Amennyiben a beteg nagy mitél eldtt all, megeldzd taplalas tervet kell késziteni, az
ezzel agyuttjard nzikdhelyzet kivadésére.




Daganatos betegek taplalasterapiaja

4
4

>

Bbovebben lasd taplalasterapia gyakorlat

A testtomegcsokkenés az esetek 15-40%-ban a tumoros
megbetegedés elso jele.

Miel6tt barmilyen kezelést kapnak a beteg tobb, mint fele veszit
testtomegébdl. (tumoros cachexia)

Malnutricié prevalenciaja a daganatos betegek kozott 20-70%, az érték
valtozik a kortdl, a daganat tipusatdl és a daganat stadiumatol fuggdéen.

Gl, fej-nyak, maj, tudé tumorosok magasabb rizikocsoportba tartoznak
malnutricié szempontjabol

id6sek>fiatalok
El6rehaladott stadium>korai stadium

Anorexia

Az étvagy elvesztése vagy az étkezes igényének csokkenese
Oka We
A betegq iz érzése megvaltozik
Hanyinger, nyelési nehezitettség
Mucositis, fistulak, nyel6csdgyulladas
Félelem, szorongas,
Kezelés mellékhatas, tumor nbvekedése




Daganatos betegségekhez tasulo malnutricio prevalenciaja

60év > 60év<
kérhaz 30% 39%
apolasi otthon 1% 20%
idések otthona 23% 23%

Freijer K, Tan SS, Koopmanschap MA, Meijers JM, Halfens RJ, Nuijten MJ. The economic costs of disease related malnutrition. Clin

Nutr 2013;32(1):136e41.
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ESPEN expert group recommendations for action against cancer-related malnutrition



Testtdbmeg veszteség <56%
Anorexia
Metabolikus valtozasok

precachexia

Taplalasi tanacsadas, ételek
dusitasa, ONS

(gyulladascsdkkenté
komponensek, NSAID!)

DESPEN expert group recommendations for action against cancer-related malnutrition



» Kovetkezménye

A testtomeg 5-10%-0s csokkenéset a szervezet az élettani
funkciok megvaltozasa nélkul képes elviselni.

35-40%-0s sulyvesztes altalaban halalhoz vezet!
» Megoldas
Taplalas
Nem a fogyokura ideje, Tilos megszorito dieta
elektrolitzavar rendezese (Na+, K+, Mg2+, Ca2+)
Fehérje, energiaveszteség, nyomelemek, vitaminok potlasa
Kezdetben
1g fehérjelttkg/nap,
25 kcal/ttkg/nap+vitaminok-ihato tapszer formajaban

(Fresubin Energy, Protein Energy, Fresubin Jucy, Fresubin
yocreme, Nutridrink, Nutilis, Stimulance, Powder)

Késobb
1,5g fehérjelttkg/nap
30 kcal/ttkg/nap

Etvagy fokozé: megesztrol-acetat.(szuszpenzio, tabletta)
400-800mg/nap



Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» Betegagy melletti gydgyszerészi gondozas
Néhany protokollban 24-48 6ran at adagolt infuzio
Lehetdseg az otthoni beadasra infuzidos pumpa €és port
segitsegevel
Ebben az esetben biztositani kell mind a betegek, mind a
hozzatartozok, valamint az otthoni apolast vegzo

személyzet szamara a citosztatikumok hazi korulmenyek
kozott torten6 hasznalataval kapcsolatos oktatast.



» https://thejonwickproject.wordpress.com/2014/07/31/first-day-of-treatments/

» Az oktatas soran ki kell terni
a citosztatikumok kulonleges kezelésére
beadasi segédeszkozok (pumpa) hasznalatara
teendbk véletlen kiomlés és egyeb balesetek eseten
teendbkre extravazacio esetén
betegek exkrétumainak kezelésére,
hulladékkezelesre



ESETISMERTETES

40 eves ferfi beteg lymphocyta predominans Hodgkin-
lymphoma (a nyirokrendszer olyan rosszindulatu
daganatos burjanzasa, jellemz0 a betegsegre az
ugynevezett Reed-Sternberg-féle oriassejtek jelenléte
a korosan elvaltozott nyirokszovetekben)

Kezelese EBVD (60mg episindan, 15mg bleomycin,
10mg vinblastin, 750mg dacarbazine)

Felesége lombik programnak koszonhetoen gravida. Ki
van téve veszelynek a magzat?

Testnedvek megfelel6 kezelese, kemiai
dekontaminalas (lug-Hypo, Domestos)

Epirubicin eliminacidja a leghosszabb 6nap!



Onkologia osztalyon dolgozo gyogyszerész
feladatai

» Mellékhatas menedzsment

» Anaemia

Az immunrendszer eés a gyulladasos mechanizmusok _
aktivalodasa, csokkent vvt.-eletido es az erythropoesis zavaral
idézhetik elo.

A platina tartalmu kemoterapiak okoznak a leggyakrabban
anaemiat.

Gl tumorok esetén vas, folsav €s B12 hiany is gyakran
okozhatja

Kezelése:
Per os vaspotlas (vas-szulfat, vas(lll)-hidroxid-polimaltéz komplex)
l.v vaspotlas (natrium-vas (l11)-glukonat komplex, vas(lll)-
karboximaltoz, vas-hidroxid-szacharéz komplex )

B12i.v., folsav

Aranesp® is a unique molecule

eritropoetin-alfa, darbepoetin-alfa, " s, |
709/l hemoglobin értéknél transzfuzio e

Approximately
3x longer




Mellekhatas menedzsment

» Leukopenia-Neutropenia

Legaltalanosabb szovédmeénye a fertézésveszeély. Leukopenia,
foként a neutropenia (periférias granulocytak szamanak
csokkenése) potencialisan életet veszélyeztetd allapot. A kering6
neutrofilok szama jelzi, hogy a kemoterapias ciklus alkalmaval
bekovetkezett-e a csontveld regeneracioja, ha nem a kezelés
halasztasa, adag modositasa szukseges.

Kezelése:
Ha neutropénias beteg lazas, infekcio fennallasa valoszinl. Kezelése
haladéktalanul empirikus antibiotikum!
Alt i.v. kezelés majd ->per os folytatni tenyésztés alapjan (7-14 napig)
gomba fert6zések lehetbsege
Megel6zése
G-CSF (granulocyta-colony-stimulating factor) (pedfilgrastim, filgrastim,
lipegfilgrastim, lenograstim, sargramostim)
+ Profilaktikus AB, gombaellenes, virusellenes kezelés

Klinikai vizsgalati adatok allnak rendelkezésre, hogy adott kezelési
protokollok milyen valészinlséggel okoznak lazas neutropéniat. Pl.:
emlb cc. kezelésre alkalmazott protokoll FEC/docetaxel (5-FU,
epirubicin, ciklofoszfamid 71%-ban okoz lazas neutropéniat. 10-20%
kozOott mar érdemes adni G-CSF. >20% kotelezd!



Lipegfilgrastim (LONQUEX 6 mg oldatos

injekcio)

» filgrasztim és egyetlen metoxi-polietilenglikol (PEG)
molekula kovalens konjugatuma, amelyek egy
glicinbdl, N-acetil-neuraminsavbol és N-acetil-

galaktézaminbal allé szénhidrat linkeren keresztul
kapcsolodnak

» a filgrasztim elhuzodo hatastartamu formaja, ami a
lipegfilgrasztim csokkent vese-clearence-enek
koszonheto

» Alipedfilgrasztim, a filgrasztimhoz és
pedfilgrasztimhoz hasonloan, kotédik a human G-
CSF receptorhoz.

Hematopoietic



» Thrombocytopenia
» Thrombocytak termel6désének elégtelensege
» Akezelést kovetd 6-14. napon
» 10-15%-ban verzéses szovodmeny
» Platina, gemcitabine, mitomycin+taxan kombinacioban
» Kezelése: FFP (friss fagyasztott plazma), IL-11(oprevelkin)

» Thrombozis profilaxis
» Kemoterapia mellé LMWH
» Magas rizikocsoportban terapias dézisu LMWH
» K-vit antagonistak, NOAC (?)




» Hanyinger, hanyas
Rendkivul megneheziti a betegek kezelését.
Magas rizikoju-emetogen szerek:-cisplatin,-carboplatin,
dacarbazin, ciklofoszfamid, antraciklinek, irinotecan
Kezeléese

5-HT3 antagonistak: ondasetron, topisetron, granisetron,
palonosetron.

Aprepitant: substance P/neurokinin 1 receptor antagonista.

Kombinalva dexametazonnal.
Eu. Kiemelt 100%: ciszplatin-alapu er6sen emetogén (ciszplatin dézis
nagyobb, mint 50 mg/m2) daganatellenes kezelés okozta hanyinger és
hanyas megelbzése

Anticipatoros hanyas: BZD

Dopamin antagonistak:

metoclopramid: nagy doézis, hosszan tarté alkalmazas
extrapyramidalis tunetek

domperidon jobb mh. Profil
B6 vitamin
Ha a beteg nehezen nyeli le a tablettat, kapszulat:
Szajban diszpergalodo tabletta, vegbeélkup.



» Diarrhoea
5-FU, Irinotecan.

Enyhébb esetben diéta (f6tt krumpli, fott rizs, banan, sovany
husok, hal, reszelt répa, reszelt alma) folyadekpotias,
adszorbensek, bélperisztaltikat blokkolo szerek
loperamidum, magas dozisban, akar napi 8 db
kapszula/tabletta.

Sulyos esetben korhazi felvétel valhat szuksegesse.

» Obstipacio
Betegség nyoman szlkulet, csokkent tapanyagbevitel,
dehidracio, opiat fajdalomcsillapitok, hanyascsillapitok
(szetronok)

Kezelése:
Laevolac szirup (Guttalax, Stadalax)
Etrend, folyadékbevitel
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» Mucositis
5-FU, bleomycin, ciklofoszfamid, doxorubicin, MTX...
Az akut szajnyalkahartya gyulladas 7-10 nappal a
kemoterapias kezelés utan jelentkezik, égoérzes,
nyalkahartyan el6fordulo voros, gyulladasos teruletek

formajaban, fekélyek, sebek keletkeznek, melyek jo taptalajul
szolgalnak a bakterialis, virus, gomba okozta fert6zéseknek.

Kezelése
Ezustnitratoldat, Orosol, Caphosol, (per os Panthenol)
Susp. benzocaini, lidocain-oldat, (Tantum Verde, Mebucain)
nystatin,
Kabi Glutamin,

Palifermin (human keratinocita novekdési faktor) hematologiai
malignitasok esetén




» Vesetoxicitas

Cisplatin, carboplatin, ciklofoszfamid, ifoszfamid, methotrexat,
mitomycinC

Fontos aminoglikozidokkal, vancomycinnel egyuttadas kerulendd.
Korultekintden biszfoszfonatokkal!

» Allopecia

» Fototoxicitas
Fototoxikusak: capecitabine, epirubicin, 5-FU, imatinib,
methotrexat, dacarbazine, vinblastin
Fényvéd6 krémek SPF 50+

» Extravasatio/paravasatio

Daganatellenes szer kiszivarog a venabol, vagy véletlenul a
véna koruli szovetekbe injektaljak, sulyos szévetkarosodast
okozva.
Kezelés

Leallitani a kezelest, 3-5ml vert visszaszivni, eltavolitani. Hideg
borogatas, (kivétel paclitaxel, vincristin, vinorelbin, vinblastin)

DMSO (dimetil-szulfoxid)
Szteroid kendcs



Abb. 1: Schwere Gewebsnekrose nach Paravasation von Epirubicin




» Neurotoxicitas

A kemoterapias szerek neuronokra, myelinre, gliasejtekre
kifejtett kozvetlen hatasa.

Oxaliplatin, paclitaxel, cisplatin, vinbalstin, vincristin,
Kezelése

Doézis csokkentés, hiszen a folyamat irreverzibilis is lehet. Nem
szabad hagyni, hogy fazzanak a végtagok.

Kabi Glutamin,
B vitamin komplex, Benfogamma, Thiogamma
» Kognitiv valtozasok
,chemo-brain”
Kezelése: Ginkgo Biloba (!?)
» Teratogen/Mutagén hatas
» Fajdalomcsillapitas

Lépcsbzetes felepitse, nem szteroid gyulladascsokkent6k, minor
opiodiok, adjuvans szerek(antidepresszansok, anxioltikumok,
sztreoidok), erdés opioidok.

Gyomornyalkahartya irritacié esetén tapaszok



Onkologia —

» A szolid tumor indikacioban relevans hatéanyagok
kozul jelenleg 0sszesen 33 féle célpontra hatd 39
célzott gydgyszer van forgalomban, 0sszesen 22
daganat tipusban. Klinikai vizsgalatokban pedig
tovabbi tobb mint 250 célzott hatéanyag elérhetd.

Evidencia alapu orvoslas a molekularis onkoldgia koraban Petak Istvan, Hegedus Csilla, Frank C. Kischkel, Kéri
Gyorgy, Landherr Laszlé, Kahan Zsuzsanna, Bodoky Gyorgy, Urban Laszld,

» Atorzskonyvezett celzott terapias hatéanyagok szama
folyamatosan nO, gyogyszereszkeént lepést kell tartani
az uj terapiak okozta mellekhatasok, interakciok
kezelésevel.

» A betegek az uj celzott keszitmenyeket éveken
keresztul kapjak.
Imatinib (Glivec) kezelést 2002-6ta kapod beteg
Bevacizumab kezelés, akar 4-5 év a progresszioig.



Gyogyszerészi feladatok —
gondozas-tajékoztatas

» ma mar tobb daganatos betegség nem halalos, hanem kronikus
kornak szamit

» Kroénikus betegek panaszainak enyhitese, életmindseg javitasa!

» Betegtajékoztatas soran tajékoztatni kell a beteget a kovetkez6krol
Készitménnyel kapcsolatos technikai informaciok
adagolas, tabletta torése, kapszula kiszordodas veszeélyei
Hogyan, mikor kell szednie a gyogyszert
Etkezés befolyasolja e a felszivodast
Mit tegyen ha egy dozis kimaradt
Mit tegyen, ha hanyt a bevételt kbvetéen
Eszlelheté mellékhatasok esetén mit tegyen
Hogyan juthat hozza a tovabbi kezeléshez szukséges gyogyszerhez
A biztonsagos hasznalat, tarolas, hulladekkezelés
Ha mas eszkozt is hasznal a bevételhez, mit tegyen vele



Methotrexat

67253.320-10
3/16

The above image illustrates an error with
methotrexate. The doctor wrote for the patient to
take 4 tablets weekly. But the pharmacy
instructed the patient to take 4 tablets daily.

Methotrexat okozta
mellékhatasok
csokkenthet6ek heti 3 szor-
6szor 1 mg folsav adasaval.
Ne szedje a beteg az nap,
amikor beveszi a
methotrexatot.

A per os methotrexat
adagolasa csak hetente
egyszer!

Gyakran Osszetéevesztik es a
methotrexat tuladagolas
sulyos, esetenkent fatalis

kimenetell mellékhatasokhoz
ve7ethetl



Gyogyszerészi feladatok- gondozas

» Célzott terapia mellékhatasai és kezelésuk
» Bortunetek

Valtozatos bortunetek foként jellemzben ,,rash” (kiutés)
erythematosus maculakbdl vagy maculopapulakbdl all, melyek
egybefolyhatnak és széles voros odémas teruleteket képeznek




EGFR-gatlok okozta rash kezelése

Fényvédo krémek hasznalata (lehetdleg 30 faktornal nagyobb és
tartalmazzon cinket és titaniumot.)

Kerulni kell a hosszu, forré zuhanyzast, alkohol tartalmu és illatositott
testapoldkat-minden olyan tevékenységet, amely szaritja a bort.

Zsiros kendcsok helyett hasznaljon a beteg, vizes alapu hidratalo, hasit6

kenbcsot.

(B. Melosky, MD,* R. Burkes, MD,t D. Rayson, MD,¥ T. Alcindor, MD,§ N. Shear, MD,|| and M. Lacouture, Management of skin rash during egfr-
targeted monoclonal antibody treatment for gastrointestinal malignancies: Canadian recommendations, Curr Oncol. 2009 Jan; 16(1): 16—26.)

Mosakodokrém (Ung. Hydrophil. Non. 100g , Aqua purificata 2009)

Babe omegas tusfiirdd, Bioderma Atoderm tusfiirdd

Mosakodas utan testapolas (3 in 1 Bérveédd-Hidratald kendcs )(Ung. Emolliens 100g ,
Ung. Hydrophil. Non. 100g , Alum. Acet.Tart 1009)

Bioderma Atoderm testapolo
Mosakodas utani arcapolas (Cremor aquosus sine aeth.citri 100g)

Effaclar H krem, Toleriane arctej és arckrém, Eucerin AtopiControl

Unguentum carbamidi
Bor puhitasa (érzékenyebb bdrieket irritalhat)


http://www.gistsupport.org/ask-the-professional/skin-related-side-effects-of-sunitinib.php

EGFR-gatlok okozta paronychia
- Az EGFR-gatlok okozta paronychia ,
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- A koromlemezt korulvevo koromszél gennyes
gyulladasa, amelyet Staphylococcusok
(Staphlyococcus aureus) es Streptococcusok,

valamint gombak (Candida albicans) o

. Altalaban cetuximab, gefitinib terapan
10-15%-nal el6fordul6 fajdalmas mellé

- Kezelése

Koznak.
evo betegek

Khatas.

Napi 5-10 perces dezinficial6 oldatban (Betadine,
Octenisept) aztatas vagy Betadines kendcs (Betadine

ken6cs 20g, Ung. Boraxatum 809)

Travocort 10mg/1+1mg/g krém (izokonazol+diflukortolon)

Doxyciklin 2*100mg/nap, 5-7 napig

http://emedicine.medscape.com/article/2012515-overview



Kemoterapia okozta alopécia

» Scalp cooling ,hltosapka”

» Hajhagymak a leggyorsabban osztodo sejtjeink kozé
tartoznak

» A modszer a fejbor hutésével a verkeringés
merseklésevel probalja meg csokkenteni illetve
megelozni a haj hullasat

» Uzsoki utcai Oktatdé Kérhaz

https://paxmanscalpcooling.com/scalp-cooling



Celzott terap1a okozta alopema kezelese

Megvaltozik a haj texturaja, torékenyebb, sotétebbé valik, ritka
mellékhatas

Tanacsadas:
» Hasznaljon a beteg puha sortéjl fésit,
* Enyhe samponnal mosson hajat, apolja balzsammal,
« Kerulje a hajszinezést,
* Ne hasznaljon hajszaritot, hajvasalot.

http://www.patientresource.com/Derm - Reactions -Hair.aspx



Célzott terapia okozta kéz-lab szindroma
kezelése

A tenyereken és talpakon megjelen6 szimmetrikus odéma
és erythema formajaban nyilvanul meg. Erythemas, gyakran
odémaval kisért plakkok jelentkezhetnek a nyomasnak kitett
bortertleteken, amelyek par hét alatt elmulnak.

Sulyosabb esetben a tenyéri-talpi b6r kezdetben

megvastagszik és késobb szinte kesztylszerlien levalik az
alapjarol.




Célzott terapia okozta kéz-lab szindroma
kezelése

» Megelozés

- Alokalis dorzsolo és nyomo hatasok, pl. hosszu ideju
téerdelés, konyokre valé tamaszkodas, kocogas, futas,
gyakori hosszu ideju gyaloglas, kertéeszkedeés es kezi
szerszamok hasznalatanak kerulese illetve mellozése.

Napvédo krem hasznalata javasolt, magas hOmersekleten
valo tartdozkodas pedig ellenjavalit.

Kimel6 szappan / tusfurd6 alkalmazando mosakodashoz,
nem szabad a borbe dorzsolni. Mosakodashoz hasznalt
viz langyos vagy hideg legyen.

Fontos a bor nedvesen tartasa, ezeért javasolt a hidratalo
borapolok rendszeres hasznalata.

- A kezek és labak hideg vizben valo hitése javasolt
50 mg piridoxin, naponta 3-szor



Célzott terapia okozta kéz-lab szindroma
kezelése

» Puhitd krem ¢gjjelre (Ureum 5g, Ung.simplex 95g)

» Szalicilsavas kendcs (Acid.salicylic. 1g,
Alum.acet.tart.sol 20g, Vas.chol. 799)

» Ung. Contra PPE (Benzocainum 1g, Levomentholum
19, Alum. Acet.Tart. Sol 3g, Jecoris Aselli Oleum A. 10g,
Vaselinum Acidi Borici 85Q)

La Roche-Posay Lipikar Xerand és Podologics

XXXXXX



Oralis készitmények — Non adherencia

» Az oralis citosztatikumok esetében az adherencia
20-100% kozott valtozik

» Kamaszkori daganatos betegek esetében a
nonadherencia csokkentette a tulélesi idotartamot

» Palliativ kezeléseknél a fajdalomcsillapitas
elegtelenségenek vezetd oka a non-adherencia
40%-o0s adherencia a fajdalomcsillapitasnal
Szedési utasitasok fontossaga
Pontos utasitas — 88,9%-0s adherencia
Szukség esetén — 24,7%-0s adherencia



https:/ /rakerdezek.hu/

KEZDOLAP AMIT A RAKROL TUDNI KELL M KEZBEN TARTASA A A ELETMOD

Ajollét fenntartasa arak A kezeléssel kapcsolatos Tokehalpiiré
mellett GRS nehéz dontések meghozatala & i
il oxx (~] il cxx © ELOKESZULE
© OLvAsA PERC @ OLVASASA 2 PERC
Mi a legjobb médja az életedben izletes kenyér vagy burgonya
Az egészséges életmbdnak bekodvetkezo valtozasokkal valoé Az orvos kiilonb6zo kezelési martogatosra vagyik? Ez a

Céljaim
Allitsa be sajat céljait, igy On is megelégedéssel kdvetheti nyomon a teljesitett feladatokat &s allapota javuldsat. Ez a célnaplé segitséget
nytjthat mindenhez.

3 EDZESI CEL ELETESEMENY-CEL * EGESZSEGI ES JOLLETI CEL

HOZZAADASA HOZZAADASA HOZZAADASA

Soron kdvetkez6 ( Eredmények ) ( ElGzmények >

Valassza ki a teljesitett célokat: . TTTTmTmmmmmmmmm T
Még egyetlen célt sem tizo6tt ki. Kérjlik, adjon meg célokat fent.




Gyogyszereszi feladatok - gondozas

» Megfelelé betegedukacio - teljes korl tajékoztatas
» Biztonsagos es hatékony hasznalat el6segitése

» mellékhatasok kezelése

» adherencia javitasa

» Egészseges eletmaod jelentbésege

keeP me ERom UVING mM lIFE.

Cancer can’t



