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I. Uvod

Protokol obsahuje standardni 1é¢ebné postupy aplikované v ramci Komplexniho onkologického
centra FN Hradec Kralové pro spinocelularni a bazaloidni (kloakogenni) karcinom anu (tj.
analniho kandlu a periandlni kiize do 5 cm od andlniho okraje). V ptipadé vzacnéjSich

histologickych variant (adenokarcinom, mukoepidermoidni karcinom, melanom, malobunécny
karcinom atd.) je volen postup individualni nebo podle protokoll pro stejné diagndzy v jinych

lokalitach.

Na diagnostice a 1é¢bé téchto nadort € podili predevsim II. interni gastroenterologicka klinika,
Chirurgicka klinika a Klinika onkologie a radioterapie ve spolupraci s Fingerlandovym tstavem

patologie, Radiologickou klinikou a dal§imi pracovisti FNHK.

Lécebny standard nezahrnuje vSechny postupy aplikovatelné pii této diagnoéze podle narodnich
a mezinarodnich standardd. Ty jsou u pacientll zvazovany v ptipadé potieby individualné.




Klicovy vyznam pro stanoveni lécebného postupu kazdého pacienta ma multidisciplinarni
komise.

II. Odpovédnost jednotlivych pracovist’

Diagnostika a stanoveni stagingu onemocnéni: II. interni gastroenterologickd klinika,
Chirurgicka klinika, Klinika onkologie a radioterapie

Systémova lé¢ba: Klinika onkologie a radioterapie
Radiac¢ni 1é¢ba: Klinika onkologie a radioterapie
Chirurgicka 1é¢ba: Chirurgicka klinika

Polécebné sledovani: Klinika onkologie a radioterapie, II. interni gastroenterologicka klinika

ITII. Staging onemocnéni

Klinicka stadia onemocnéni

Klinické stadium onemocnéni je ureno podle zdsad TNM Kklasifikace (TNM Kklasifikace
zhoubnych novotvart. 8. vydani 2017, ¢eska verze 2018, UZIS, Praha 2018).

T — Primarni nador

TX Primarni nédor nelze hodnotit

TO bez znamek priméarniho nadoru

Tis karcinom in situ, M. Bowen, high grade skvamozni intraepitelialni 1éze, analni
intraepitelidlni neoplazie

Tl nador do 2 cm v nejvétsim rozméru

T2 nador vétsi nez 2 cm a ne vétsi nez 5 cm v nejveétsim rozméru

T3 nador vétsi nez 5 cm v nejveétsim rozméru

T4a nador prorasta do okolnich organti (pochva, uretra, mo¢ovy méchyt apod.)

N — Regionalni mizni uzliny (Regiondlnimi miznimi uzlinami jsou mizni uzliny perirektéalni,

.....

jako metastazy vzdalené)

NX regionalni mizni uzliny nelze zhodnotit
NO regionalni mizni uzliny bez metastaz
Nla Metastaza(y) v inguinalnich, mezorektalnich a/nebo vnitinich ilickych uzlinach

N1b Metastazy v zevnich ilickych uzlinach

Nlc Metastazy v zevnich ilickych uzlindch a v inguindlnich, mezorektalnich a/nebo
vnitinich ilickych uzlinach




M - Vzdalené metastazy

MX vzdalené metastazy nelze hodnotit
MO nejsou vzdalené metastazy
Ml vzdalené metastazy

pTNM patologicke klasifikace

Kategorie pT, pN, pM odpovidaji kategoriim T, N, M

pN — Histologické vySetfeni vzorkl z regionalni perirektalni (panevni) lymfadenektomie ma
standardné zahrnovat 12 a vice miznich uzlin, z regiondlni inguinalni lymfadenektomie ma
standardn¢ zahrnovat 6 a vice miznich uzlin. Jsou-li mizni uzliny negativni, ale nebylo
dosazeno standardné vySetiovaného poctu, klasifikuje se jako pNO.

Obligatorni stagingova a predlééebna vySetieni:

Anamnéza (cave rodinna anamnéza), fyzikalni vysetfeni, véetné per rectum. U Zen
gynekologické vysetieni

Zobrazujici vySetfeni: endoskopické vySetfeni s odbérem biopsie, PET/CT (idealné
v planovaci poloze), MR panve (HR T2 vazené MR), UZ trisel

Histologické vySetfeni

Laboratorni vysetfeni: krevni obraz, zdkladni biochemické vySetfeni (urea, kreatinin,
jaterni testy v€etné bilirubinu, iontogram)

Fakultativni vySetieni: dalSi nutnd odbornad vySetfeni vyplyvajici z nalezii obligatornich
vySetfeni ¢i symptoml nemocného, se souhlasem pacienta vysetieni HIV, kolonoskopie apod.

IV.

Obecné zasady 1é¢ebné strategie

Hlavni kurativni 1é¢ebnou metodou karcinomu anu je kombinovana chemoradioterapie.

Operacni vykon ve smyslu abdominoperinealni amputace anorekta je ponechan jako
zachranna lécba.

Operacni vykon ve smyslu excize je mozny u malych (TINOMO) a dobie
diferencovanych karcinomil analniho okraje.

Pti vzdalené¢ metastastatickém onemocnéni je indikovédna paliativni 1é¢ba (obvykle
kombinovand), ptipadné symptomaticka 1écba.

Lécba v ptipadé analnich adenokarcinoml je obdobna jako lécba adenokarcinomu
rekta, zédkladem je 1écba chirurgicka (obvykle abdominoperinalni amputace anorekta)
ve spojeni s predoperacni, ev. pooperacni, radioterapie nebo radiochemoterapie.



V. Postup lé¢by dle stadii

T1INOMO, malé, dobie diferencovany karcinom analniho okraje
e Chirurgicky vykon ve smyslu radikalni lokalni excize, pokud je mozné dosahnout
negativity okraju

Jakékoliv T, jakékoliv N, M0
e Kurativni radioterapie s konkomitantni chemoterapii
Je-li pfi kurativni radioterapii perzistence onemocnéni, lze zvazit doplnéni davky
formou intersticidlni brachyterapie
Radikalni opera¢ni vykon ve smyslu abdominoperinedlni amputace anorekta pouze jako
zachrannd 1écba

Jakékoliv T, jakékoliv N M1
e Paliativni chemoterapie cDDP-5-FU
e Paliativni radioterapie, ptipadné s konkomitantni chemoterapii cDDP - 5-FU
e Symptomaticka lécba

V1. Lécba relapsu onemocnéni

V ptipadé relapsu onemocnéni je postup individualni s ohledem na rozsah relapsu a celkovy
stav pacienta (systémova lécba, chirurgické odstranéni, paliativni chirurgické postupy,
radioterapie, symptomatickd 1écba)

VII. Rezimy chemoterapie:

Konkomitantni chemoterapie pri radioterapii:

e Mitomycin C - 5-FU (preferovano):
Den 1
MMC 10 mg/m?i.v.
Den 2-5
5-FU 1000 mg/m?*/den kontinuélni infuze i.v.
Podani 1. a 5. tyden RT

e cisplatina - 5-FU:
Den 1
cDDP 80 mg/m?i.v.
Den 2-5
5-FU 800 mg/m?*/den kontinuélni infuze i.v.
Podani 1. a 5. tyden RT



Paliativni chemoterapie:

cisplatina - 5-FU:
Den 1
cDDP 80 mg/m?i.v.
Den 2-5
5-FU 800 mg/m?*/den kontinuélni infuze i.v.
Podani 1. a 5. tyden RT

karboplatina-paklitaxel
Den 1

karboplatina AUC 5 i.v.
Denl, 8, 15

paklitaxel 80 mg/m? i.v.
opakovani 4 4 tydny

mFOLFOX6

Den 1
oxaliplatina 85mg/m? i.v.

leukovorin 400mg/m?i.v.

5-fluorouracil 400mg/m? i.v.

5-fluorouracil 2400mg/m? i.v. D1 46 hodin kontinualng
opakovani 4 2 tydny

CAPOX

Den 1
oxaliplatina 130 mg/m? i.v.

Den 1-14
kapecitabine tbl 2000 mg/m?*/den p.o. rozdéleno do 2 dennich davek po 12 hodinach

opakovani 4 3 tydny

VIII. Aplikace radioterapie

Cilové objemy

Zakreslujeme do Structure Set ,,Anal*

GTV - je urCen rozsahem nadoru (GTVT) a postizenymi uzlinami (GTVN)

Velky objem (do 30,6-36 Gy):

CTV 1 - zahrnuje vzdy: GTVT s minimalnim lemem 2,5 cm, GTVN s lemem 1,0 cm,
fossa ischiorectalis, oblast vnitfniho a vnéjSiho andlniho svérace, celé mesorektum,

uzliny, pfi postizeni panevnich uzlin i spolecné ilické uzliny

PTV1-CTV1+lem0,5 cm.



ZmenSeny objem (do 45 Gy):

CTV 2 — CTV1 zmenseny na uroven dolniho okraje SI skoubeni
PTV2-CTV2+lem0,5 cm.
Cilené ozéfeni nddoru — boost (do 54-59.4 Gy):
CTV 3 —GTVT + lem minimalné 1 cm
PTV3-CTV 3 +1lem 0,5-1 cm
Frakcionace a davka zareni
- PTV 1: 30,6-36 Gy v 18-20 frakcich 4 1,8 fr.
- PTV 2:9-14,4 Gy v 5-8 frakcich 4 1,8 Gy (do davky 45 Gy v 25 fr.)
- PTV 3:9-14,4 Gy v 5-8 frakcich 4 1,8 Gy (do davky 54-59,4 Gy fr.)
Cilem planovani radioterapie je pokryti > 95 % objemu PTV > 95 % piedepsané davky

Kritické organy

- Mocovy méchyt — ozareni celého organu do davky 65 Gy odpovidd komplikacim grade
3 dle RTOG <6 %

- Tenké stievo — V45 <195 cecm, V40 <250 ccm

- Micha Dmax <45 Gy

- Micha s lemem 5 mm Dmax <50 Gy

- Kosti V10 <90 %, V20 <75 %

- Hlavice femuru V30 <33 %

- Ledviny Dmean <14 Gy
Poloha nemocného

- Supinac¢ni poloha pacienta na zadech.

- Preferovano je v ramci planovani provedeni PET/CT

- Doporuceno je planovani i ozafovani pacienta s plnym moc¢ovym méchyfem.
Techniky

- Preferovana je technika radioterapie s modulovanou intenzitou ¢i RapidArc



IX. Sledovani po lécbé

Cilem sledovani je v€asny zachyt relapsu s cilem prodlouzeni pteziti. Klinické vySetfeni ma byt zméteno

na mozné symptomy relapsu a nezadouci ucinky probéhlé 1écby. Odpovéd na lécbu miize trvat nékolik

mesicli, proto hodnoceni odpovédi na chemoradioterapii méa probéhnout za 8—12 tydni, definitivni
vysledek 1écby 1ze vsak hodnotit po 6 mésicich.

Ambulantni navstévy:
Zahrnuje kromé anamnestickych tdaji vySetfeni bficha, tfisel a vySetfeni per rectum

do 2 let & 3-6 mésict

3.- 5. rok & 6-12 mésict

dale 1x ro¢né¢ mozna i dispenzarizace pouze cestou praktického lékare nebo
ptislusného specialisty

Zobrazujici a laboratorni vySetieni:
Indikaci rozhoduje oSetfujici ambulantni 1ékaf, ktery provadi dispenzarizaci. Zobrazovaci

vySetieni je nutno volit individudlné, regionalni relaps je castéjsi nez vzdalené meta.
Mozné schéma sledovani po kurativni chemoradioterapii:

*CAVE

3-6 mésici po 1é€bé restaging PET/CT

PET/CT trupu (pfipadné CT bficha a panve + rtg plic) & 1 rok do 3 let (nasledn¢ UZ
bficha a tfisel do 5 let)

Endosonografie (event. anoskopie nebo rektoskopie*) pro sledovani nejisté
odpovédi (cave: obvykle je vzdy zpocatku popsdna suspektni perzistence
onemocnéni).

Anoskopie nebo rektoskopie* do 3 let 2x rocné, nasledné do 5 let 1x rocné.

: 'V ramci polécebného sledovani neni vhodné provadéni biopsii v oblasti anu, neni-li

klinicky jednozna¢ny nalez recidivy. Hrozi riziko nezhojeni rany po biopsii a vzniku
chronického viedu!



Hlavni zdroje a odkazy:

e NCCN guidelines: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/anal.pdf

e Rao S, et al.; Anal cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-
up. Ann Oncol (2021)

e Modra kniha Ceské onkologické spoleénosti: https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-
tym/diagnostika-a-lecba/modra-kniha-cos/aktualni-vydani-modre-knihy/

e Narodni radiologické standardy — radiacni onkologie (2016):
https://www.srobf.cz/downloads/dokumenty/nrs2016.docx




