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INFORMACE

nologové. Obsahová náplň jednotlivých sekcí byla 
natolik zajímavá, že účastníci museli nejednou řešit 
dilema, kterému z programů dát přednost.

První den konference, jak tomu tradičně u ob‑
dobných akcí bývá, byl věnován spíše příjezdu 
účastníků. Během tohoto dne proběhla především 
sympózia jednotlivých národních společností pro 
sexuální medicínu, ve vybraných případech do‑
konce v národním jazyce konkrétní společnosti. 
V průběhu dalších dní byl program již pestřejší. 
Během přednášek a workshopů se komplexně 
probírala problematika mužské a ženské sexuality 
a nenapadá mě oblast, která by byla opominuta 
a kterou bych postrádal. V rámci video sekcí mohli 
účastníci zhlédnout implantaci penilní protézy 
v podání španělského operatéra Ignacia Moncady 
Iribarrena s více než tisícem výkonů na kontě a také 
působivou transplantaci penisu, kterou bych do 
té doby očekával spíše na konferenci futurologů. 
Jihoafrický autor André van der Merwe (Obr. 1) pre‑
zentoval uvedenou problematiku včetně nahrávky 
rituální „obřízky“ (spíše se však jednalo o odříznutí 
předkožky včetně nemalé části kůže penisu saha‑
jící téměř až k jeho kořeni) mladých mužů, která 
nezřídka vede k těžkým mutilacím genitálu či jeho 
ztrátě; rozvoj septického stavu s mnohdy fatálním 
koncem nemusí být výjimkou.

Z odborných informací, které mě zaujaly, si ještě 
dovolím heslovitě zmínit ženský priapizmus, mor‑
bus Peyronie lokalizovaný nikoli v tunica albuginea, 
ale ve vazivových trámcích kavernózních těles, roli 
testosteronu u žen a konečně, že až 40 % nově 
diagnostikovaných HIV pacientů (a vlastně i ostat‑
ních STD) je starších 45 let, což je dáno efektivní 
léčbou erektilní dysfunkce a minimálním užíváním 
prezervativů touto generací.

Dále jsme měli možnost vyslechnout „key note 
lecture“ od Tima Urbana (populární americký blog
ger a spoluzakladatel stránky „Wait But Why“), v níž 
se zamýšlel nad tím, jak je sexuální medicína (a po‑
tažmo i  jiné oblasti lidské činnosti) omezována 
v pokroku konvenčním myšlením a za tajemství 
úspěchu označil naopak inovativní myšlení, což 
ilustroval na příkladu amerického vizionáře Elona 

Muska. Ve svých myšlenkách vycházel z rozdílů 
mezi šéfkuchařem posouvajícím hranice kulinář‑
ského umění a řadovým kuchařem vařícím právě 
podle zmíněného šéfkuchaře, což jistě může splnit 
svůj motivační účel v gastronomii, ale v medicíně 
jsem vůči uvedenému přístupu v době evidence
‑based medicine a nutnosti striktního dodržování 
doporučených postupů poněkud skeptický, ne‑
boť zmiňovanou nekonvenčností se člověk může 
snadno zařadit nikoli vedle Elona Muska, ale spíše 
proniknout do večerních zpráv nebo zaplnit titulní 
strany bulvárních deníků.

V rámci kongresu samozřejmě nechyběla po‑
sterová sekce a stánky společností působících na 
poli sexuální medicíny, jimž dominovaly výrobci 
inflatabilních penilních protéz, aplikátorů rázové 
vlny o nízké intenzitě pro léčbu erektilní dysfunk‑
ce a také klostridiové kolagenázy k intralezionální 
léčbě morbus Peyronie – tento trend byl patrný 
i v odborném programu konference. Co však nejví‑
ce odlišovalo akci od jiných odborných konferencí 
bylo zastoupení společností vyrábějících vibrátory 
a masturbátory doplněné širokým spektrem lubri‑
kačních gelů (ve smyslu chemických a fyzikálních 
vlastností). V této souvislosti si dovolím uvést, že se 
mi podařilo potřást si rukou s držitelem světového 
rekordu a mistrem světa v masturbaci (slovy klasika: 
„Kdo z Vás to má?“), který se této činnosti dovedl 
bez přestávky věnovat téměř deset hodin (!).

Máte‑li po přečtení sdělení neutuchající touhu 
zúčastnit se akce (což byl ostatně účel), poznačte si 
v diářích termín 14. až 16. února 2019, neboť místem 
konání příštího setkání Evropské společnosti pro 
sexuální medicínu bude slovinská Lublaň; setkání 
Mezinárodní společnosti pro sexuální medicínu 
proběhne v rámci setkání Mezinárodní společnosti 
pro studium ženského sexuálního zdraví (The Inter‑
national Society for the Study of Women’s Sexual 
Health) v termínu 7. až 10. března 2019 v americké 
Atlantě.

Závěrem mi dovolte konstatovat, že proběhlá 
akce byla důkazem toho, že kongres o sexu(alitě) 
může být při nejmenším stejně zajímavý jako čin‑
nost samotná, o níž pojednává.
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se vyvinul epileptický záchvat, musí být hodnoceno individuálně1. Syndrom posteriorní reverzibilní encefalopatie: Vzácně došlo k hlášení syndromu posteriorní reverzibilní encefalopatie 
(PRES) u pacientů užívajících Xtandi. PRES je vzácná, reverzibilní, neurologická porucha, která se může projevit rychle se vyvíjecími symptomy, včetně epileptického záchvatu, bolesti 
hlavy, zmatenosti, slepoty a dalšími vizuálními a neurologickými poruchami, doprovázenými hypertenzí nebo bez hypertenze. Diagnostika PRES vyžaduje potvrzení pomocí zobrazení 
mozku, přednostně zobrazení magnetickou rezonancí (MRI). U pacientů, u kterých se projevil PRES, je doporučeno přerušení léčby přípravkem Xtandi. Současné užívání s jinými léčivými 
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tů s těžkou poruchou funkce ledvin, neboť u této populace pacientů nebyly provedeny žádné studie enzalutamidu. Závažná porucha funkce jater: U pacientů se závažnou poruchou 
funkce jater bylo zjištěno zvýšení poločasu léku, pravděpodobně v souvislosti se zvýšenou distribucí v tkáních. Klinický význam tohoto zjištění zůstává neznámý. Nicméně očekává se 
prodloužení doby do dosažení rovnovážného stavu koncentrací a doba k dosažení maximálního farmakologického účinku, stejně jako doba pro nástup a pokles indukce enzymů může být 
zvýšena. Nedávné kardiovaskulární onemocnění: Ze studií 3. fáze byli vyloučeni pacienti s nedávným infarktem myokardu (v posledních 6 měsících) nebo nestabilní anginou pectoris 
(v posledních 3 měsících), srdeční selhání třídy III nebo IV podle Newyorské kardiologické asociace (NYHA), s výjimkou případů, kdy levá ventrikulární ejekční frakce (LVEF) ≥ 45%, nebo 
jde o bradykardii nebo neléčenou hypertenzi. To je třeba vzít v úvahu, je-li přípravek Xtandi předepisován těmto pacientům. Androgen-deprivační léčba může prodlužovat QT interval: Před 
zahájením léčby přípravkem Xtandi by měl lékař zvážit poměr přínosů a rizik, včetně rizika torsade de pointes, u pacientů s rizikovými faktory pro prodloužení QT intervalu v anamnéze 
a u pacientů souběžně užívajících léčivé přípravky, které mohou prodlužovat QT interval. Použití s chemoterapií: Bezpečnost a účinnost současného užívání přípravku Xtandi s cytotoxickou 
chemoterapií nebyly stanoveny. Současné podávání enzalutamidu nemělo žádný klinicky významný účinek na farmakokinetiku intravenózně podávaného docetaxelu, zvýšení výskytu 
neutropenie vyvolané docetaxelem však nelze vyloučit. Pomocné látky: Xtandi obsahuje sorbitol (E420). Pacienti se vzácnými vrozenými problémy s intolerancí fruktózy by neměli tento 
léčivý přípravek užívat. Hypersenzitivní reakce: Hypersensitivní reakce zde uvedené, aniž by byl jejich výčet úplný, jako jsou edém jazyka, edém rtů a edém faryngu, byly pozorovány 
v souvislosti s enzalutamidem. Interakce: Doporučuje se vyhnout nebo podávat s opatrností silné inhibitory nebo induktory CYP2C8 nebo snížit dávku enzalutamidu na 80 mg. Enza-
lutamid je silný induktor enzymů a při současném užívání přípravků, které jsou substráty CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, UGT1A1, by měla být hodnocena případná ztráta farma-
kologických účinků během prvního měsíce léčby a měla by být zvážena úprava dávky. Léčivé přípravky s úzkým terapeutickým rozpětím, které jsou substráty pro P-gp, podávat s opatr-
ností nebo upravit dávku. Kvůli souvislosti androgen-deprivační léčby a prodloužení QT intervalu by měla být pečlivě zvážena souběžná léčba přípravkem Xtandi s léčivými přípravky, 
o kterých je známo, že prodlužují QT interval a léčba přípravky, které mohou vyvolat torsade de pointes, jako jsou antiarytmika třídy I A, III a jiné. Fertilita, těhotenství a kojení: 
Tento léčivý přípravek není určen k použití u žen, které mohou otěhotnět. Jestliže je tento lék užíván těhotnými ženami, může způsobit poškození u nenarozených dětí nebo případnou 
ztrátu těhotenství1. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: Enzalutamid může mít středně závažný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje Pacienti, u kterých se 
vyskytly epileptické záchvaty nebo jiné predisponující faktory, by měli být poučeni o riziku. Nežádoucí účinky: Shrnutí bezpečnostního profi lu: Nejčastějšími nežádoucími účinky jsou 
astenie/únava, návaly horka, bolest hlavy a hypertenze. Ostatními důležitými nežádoucími účinky jsou pády, nepatologické zlomeniny, kognitivní poruchy a neutropenie. K epileptickému 
záchvatu došlo u 0,5 % pacientů léčených enzalutamidem, 0,1 % u pacientů léčených placebem a 0,3 % u pacientů léčených bikalutamidem. Vzácně došlo k hlášení syndromu posteri-
orní reverzibilní encefalopatie u pacientů léčených enzalutamidem. Přehled nežádoucích účinků: Nežádoucí účinky pozorované v klinických studiích jsou uvedeny níže podle kategorie 
frekvence výskytu. Kategorie frekvence výskytu jsou defi novány takto: velmi časté (≥ 1/10); časté (≥ 1/100 až < 1/10); méně časté (≥ 1/1000 až < 1/100); vzácné (≥ 1/10000 až 
< 1/1000); velmi vzácné (< 1/10000); není známo (z dostupných údajů nelze určit). V každé skupině frekvencí jsou nežádoucí účinky seřazeny podle klesající závažnosti. Poruchy krve 
a lymfatického systému: méně časté: leukopenie, neutropenie; není známo*: trombocytopenie. Poruchy imunitního systému: není známo*: edém jazyka, edém rtů, edém faryngu. Celko-
vé poruchy a reakce v místě aplikace : velmi časté: astenie/únava; Psychiatrické poruchy: časté: úzkost; méně časté: zrakové halucinace. Poruchy nervového systému: velmi časté: bolest 
hlavy; časté: poruchy paměti, amnézie, porucha pozornosti, syndrom neklidných nohou; méně časté: kognitivní poruchy, epileptický záchvat; není známo*: syndrom posteriorní reverzi-
bilní encefalopatie. Srdeční poruchy: není známo*: prodloužení QT intervalu. Poruchy reprodukčního systému a prsu: časté: gynekomastie. Cévní poruchy: velmi časté: návaly horka, hyper-
tenze. Gastrointestinální poruchy: není známo*: nauzea, zvracení, průjem. Poruchy kůže a podkožní tkáně: časté: suchá kůže, svědění; není známo*: vyrážka. Poruchy svalové a kosterní 
soustavy a pojivové tkáně: časté: zlomeniny**; není známo*: myalgie, svalové spasmy, svalová slabost, bolest zad. Poranění, otravy a procedurální komplikace: časté: pády. *Spontánní 
hlášení ze zkušeností po uvedení na trh; **Zahrnují všechny zlomeniny s výjimkou patologických zlomenin. Popis vybraných nežádoucích účinků: Epileptický záchvat: V kontrolovaných 
klinických studiích se epileptické záchvaty objevily u 10 pacientů (0,5 %) z 2051 pacientů léčených denní dávkou 160 mg enzalutamidu, zatímco epileptický záchvat byl zaznamenán 
u jednoho pacienta (<0,1 %) užívajícího placebo a u jednoho pacienta (0,3 %) užívajícího bikalutamid. Zdá se, že dávka je důležitým predikčním faktorem ohledně rizika epileptického 
záchvatu, jak o tom svědčí preklinické údaje a údaje ze studie s eskalací dávky. V obou kontrolovaných klinických studiích byli vyřazeni pacienti s předchozím epileptickým záchvatem nebo 
rizikovými faktory pro vznik epileptického záchvatu. V klinické studii AFFIRM došlo při léčbě enzalutamidem v denní dávce 160 mg k epileptickému záchvatu u sedmi (0,9 %) z 800 che-
moterapeuticky v minulosti již léčených pacientů, zatímco u pacientů dostávajících placebo nedošlo k žádnému epileptickému záchvatu. U několika z těchto pacientů byly přítomny 
potenciálně přispívající faktory, které mohly samostatně zvýšit riziko epileptického záchvatu. V klinické studii PREVAIL u pacientů, kteří dosud nepodstoupili chemoterapii, došlo k epilep-
tickému záchvatu u jednoho pacienta (0,1 %) z 871 pacientů, léčených denní dávkou 160 mg enzalutamidu, a u jednoho pacienta (0,1 %) užívajícího placebo. V kontrolované studii 
s bikalutamidem došlo k epileptickému záchvatu u 3 pacientů (0,8 %) z 380 pacientů léčených enzalutamidem, kteří dosud nepodstoupili chemoterapii a u 1 pacienta (0,3 %) z 387 
pacientů užívajících bikalutamid. V jednoramenné studii hodnotící incidenci epileptických záchvatů u pacientů s predisponujícími faktory (kde u 1,6 % se vyvinul záchvat v minulosti) 
prodělalo 8 z 366 pacientů (2,2 %) léčených enzalutamidem epileptický záchvat1. Medián délky léčby byl 9,3 měsíců1. Mechanizmus, kterým enzalutamid může snižovat práh vzniku 
epileptických  záchvatů, není znám, ale mohl by souviset s údaji ze studií in vitro, které prokázaly, že enzalutamid a jeho aktivní metabolity se váží na chloridový kanál s GABA a mohou 
inhibovat jeho aktivitu. Hlášení podezření na nežádoucí účinky: Hlášení podezření na nežádoucí účinky po registraci léčivého přípravku je důležité. Umožňuje to pokračovat ve sledování 
poměru přínosů a rizik léčivého přípravku. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili podezření na nežádoucí účinky na adresu: Státní ústav pro kontrolu léčiv, Šrobárova 48, 100 41 
Praha 10, webové stránky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci: Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, 
Nizozemsko. Registrační číslo: EU/1/13/846/001. Zvláštní opatření pro uchovávání: Žádné zvláštní podmínky. Doba použitelnosti 3 roky. Poslední revize textu: 21.9.2017. 
Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Léčivý přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Před předepsáním se seznamte s úplnou informací o pří-
pravku dostupné na www.sukl.cz nebo na adrese Astellas Pharma s.r.o., Meteor Centre Offi  ce Park, Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8, ČR; www.astellas.cz.
1Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku.


