parametrech prokazan jednoznacny efekt ve pro-
spéch RITE. Pravdépodobnost vzniku recidivy po
24 mésicich byla nékolikandsobné nizsi ve skupiné
lécené RITE proti skupiné MMC (17 % vs. 58 %)
(p =0,0002). Dlouhodobé vysledky 1écby u stejné
skupiny pacientd pak tito autofi publikovali v re-
trospektivni analyze v roce 2011 (33). Desetiletého
preZiti bez onemocnéni bylo dosazeno u 53 % pa-
cientd lé¢enych RITE, oproti 15 % ve skupiné MMC
(P < 0,001). Méchyrf byl zachovan u 86 % v RITE
skuping, proti 79 % v rameni s MMC, bez dosazeni
statisticky vyznamného rozdilu (p = 0,129). Arends
a kolegové sledovali v prospektivni randomizované
multicentrické studii 190 pacientd se stfedné ¢i
vysoce rizikovym NMIBC (34). Tito pacienti pod-
stoupili Ié¢bu RITE (Sest aplikaci indukce a dalsich
Sest v udrzovacim protokolu) ¢i jeden rok trvajici
|écbu BCG (protokol dle Moralese). Primarnim ci-
lem bylo sledovani dvouletého preZiti bez recidivy
v intention-to-treat (ITT) a per-protocol (PP) analyze
u 190, resp. 147 pacientd s papilarnim NMIBC. Dle
ITT analyzy nedosahovaly rozdily ve dvouletém
preziti v RITE a BCG rameni (78,1 % vs. 64,8 %) sta-
tistické vyznamnosti (p = 0,08). PP analyza ale uka-
zala statisticky vyznamny rozdil ve prospéch RITE
oproti BCG (81,8 % vs. 64,8 % (p = 0,02). Progrese
v obou skupinach byla nizsi nez 2 %. Limitem této
studie bylo jeji pfedcasné ukonceni pro pomaly
nabor, a s tim souvisejici nedostate¢na statisticka
sila. Cilem retrospektivni multicentrické studie van
Valenberga a spolupracovnikl bylo vyhodnocenti
efektivity lé¢by RITE u 150 pacientl s CIS s ohledem
na predchozi podstoupenou terapii (35). Vysled-
ky byly hodnoceny v celé skupiné i separované
ve skupinach BCG rezistentnich pacientd, BCG 1é-
Cenych pacientl (bez BCG rezistence) a u dosud
nelécenych pacientl. Statisticky vyznamny byl
rozdil v kompletni odpovédi na terapii po Sesti
meésicich, kterd pro vyse uvedené skupiny dosaho-
vala 46,0 %, 71,7 % a 83,0 % (p < 0,001). Pfi stfednf
délce sledovani 35,8 mésict dosahovalo celkové
pfeziti 78,0 % a preziti bez cystektomie 78,5 %.
Mira zachovani méchyre se také vyznamné lisila
pfi analyze podskupin a dosahovala 71,4 % a 84,1 %
u BCG rezistentnich resp. BCG Iécenych pacientt
a 86,7 % u dosud nelécenych pacientd (p = 0,006).

PREHLEDOVE CLANKY

K progresi doslo u 13,3 % pacientl. Aplikace vy3si
davky (2 x 40 mg vs. 2 x 20 mg MMC) vykazo-
vala trend (p = 0,06) lepsi kompletni odpovédi
na terapii. V multicentrické studii HYMN bylo ran-
domizovano 104 pacientd s recidivou NMIBC po
predchozi BCG terapii do ramene s RITE (40 mg
MMCQ) a do kontrolni skupiny (lécené BCG, MMC,
Ci EMDA) (36). Primarnimi cili byly délka preziti bez
onemocnéni v obou ramenech a kompletnf odpo-
ved za tfi mésice v podskupiné s CIS. Median sledo-
vani u pacientd bez recidivy byl 36 mésicl. Autofi
neprokazali statisticky vyznamny rozdil v téchto
sledovanych parametrech. Pfi analyze podskupin
bylo u papilarnich tumor( lécenych RITE pozo-
rovano nesignifikatni zvyseni dvouletého preziti
bez onemocnéni proti kontrolni skupiné (53 % vs.
24 %) (p = 0,11). Naopak pacienti s CIS léceni RITE
vykazovali signifikantné nizsi preZiti bez recidivy
proti kontrolnf skupiné (p = 0,01). Progrese po 35
mésicich dosahovala 8 %. Tolerance Ié¢by byla
obdobna v obou skupinach. Studie byla pfed¢asné
uzaviena po interim analyze pro vy3si nez oCekava-
nou Uroven recidiv u CIS pacientt. Limitaci studie
je jeji nedostatecna statisticka sila a zejména pak
heterogenita randomizovanych pacientl i hetero-
genita lé¢by v kontrolnim rameni. Vysledky lécby
RITE u velkého souboru 299 intenzivné pred|éce-
nych pacientl s medidnem sledovani 55,5 mési-
cl publikovala v retrospektivni studii v roce 2021
Brummelhuis (29). Lé¢bu BCG podstoupilo 85,4 %
pacientt a lécbu MMC 50,4 %. Ve skupiné 234 BCG
predlécenych pacientl se u 178 (65 %) z nich jed-
nalo o BCG refrakterni onemocnéni. Odpovéd na
léCbu byla hodnocena u 128 pacientd s primarnim
¢i konkomitantnim CIS v Sesti mésicich a dale za 12
a 24 mésicl a po péti letech. U skupiny papildrnich
nadord, zahmujici 146 pacientl bylo hodnoceno
preZiti bez recidivy v jednom, dvou a péti letech.
U pacientd s CIS byla kompletnf odpovéd na lé¢-
bu v 3esti mésicich 56,0 %. Trvajici odpoved pak
dosahovala 79,7 %, 66,5 %, a 40,3 % v jednom,
dvou a péti letech. U pacientl s papilarnimi na-
dory dosahovalo preZiti bez recidivy 779 %, 57,5 %
a 372 % ve stanovenych intervalech. V analyze
podskupin bylo u skupiny BCG refrakternich nddor
dosazeno kompletni odpovédi v Sesti mésicich
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