Reakce CUS na reklamni
kampané vedené Protonovym
centrem Praha

Vybor Ceské urologické spolecnosti CLS JEP reaguje nize
uvedenymi dopisy na reklamni kampané vedené Protonovym centrem
Praha.

Dopis adresovany predsedovi veédecké rady
Ceské lékarské komory:

Vazeny pan

MUDr. Zdenék Mrozek, Ph.D.

Predseda védecké rady CLK

Lékarskd 291/2
15000 Praha 5

V Praze, dne 8.10. 2014

Véc: posouzeni pravdivosti reklamni kampané vedené Protonovym
centrem Praha a posouzeni jednani, které je v rozporu s

lékarskou etikou a Etickym kodexem CLK

Ceskd urologickd spolec¢nost CLS JEP se na Vés obraci s Z&dosti
o posouzeni jednadni zaméstnancd PTC a odborného zastupce
tohoto poskytovatele (MUDr. Jiriho KubeSe) o jednani, které je
v rozporu s lékarskou etikou a Etickym kodexem CLK.

Tyto informace, obsazené v materidlu Program 1écby karcinomu
prostaty a zapojeni do programu monitoringu vysledkl 1écby,
zasilaném poStou i elektronicky verejnosti, obsahuji zkreslené
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informace, které mohou pacienta (spotrebitele) uvést v omyl a
mit negativni vliv minimdlné na prdbéh jeho onemocnéni
karcinomem prostaty. Program obsahuje i radu dalsich
informaci, jejichz formulace cCitateli davaji pocit vyhod a
prednosti, které ve skutecCnosti neexistuji.

Nize jsou jednotlivé body Programu diskutovany.

Uvodni véta Programu: ,97% muzl s karcinomem prostaty je po
protonové 1écbé zcela vyléceno, bez ndvratu rakoviny, problémi
s inkontinenci a impotenci” National Association for Proton
Therapy (NAPC), Washington D.C.

Laikovi i 1ékari nespecialistovi je predkladano zcela
nepravdivé tvrzeni o globdlnim vysledku 1écby. V zadné odborné
literature nejsou tyto vysledky dolozeny. Nejsou ani v
materidlech NAPC, jak véta vySe uvadi. Karcinom prostaty je
onemocnéni se Sirokych spektrem charakteristiky kazdého
pripadu a pouze néktera stadia onemocnéni jsou vhodna pro
radioterapii (kam protonova l1écCba nalezi). V téchto pripadech
je teprve pak uvazovano jaky typ radioterapie je pro pacienta
vhodny. Jednim z kriterii jsou nejdrive provedené studie,
provadéné podle prisnych pravidel, které pak jsou zdrojem
divéryhodnych informaci a opravinuji specialistu k navrzeni
daného typu 1écby. PTC nam poskytlo jako zdrojové informace
pro sva tvrzeni prezentace na NPC (National Proton Conference
2014 Washington). AvSak data zde uvadéna zdaleka takto
zobecnélé vysledky nepotvrzuji a nelze je takto interpretovat,
natoz je verejné publikovat jako provérena.

Na naSe urologicka pracovisté prichazeji pacienti nemocni
karcinomem prostaty s zadosti o vysvétleni proC nejsou k této
1éCbé doporucCeni a maji dojem, Ze jim odmitame poskytnout to
nejlep$i. Casto si toto ovérfuji u vice odbornikl, misto aby
zapocala spravna 1écby. To je jeden z negativnich dopadl na
pribéh 1écby.

Nosnd prezentace NPC, zahrnujici témér 4000 pacientl, obsahuje
pri detailnim studiu data ne zcela vzajemné srovnatelnd, pocet



dlouhodobé sledovanych pacientl je maly (10 let sledovani
zahrnuje pouze 7 % pacientd). Dale uvadi prevahu 1écenych
pacientd s charakteristikou Zl4dzové architektury tzv. Gleason
score 6. A poslednich letech je pravé u této skupiny
nemocnych, kteri jsou v naprosté vétsiné nové diagnostikovani,
zvazovan konzervativni postup, prisné sledovani, nebot pribéh
i neléceného onemocnéni této kategorie je pricinou Umrti na
zhoubny nador prostaty ve velmi nizkém procentu. I kdyz
problém indikaci neni zcela doreSen, statistika jej potvrzuje.

Konecné je treba rici, Ze Doporuceni nejveétSich svétovych
onkologickych a uroonkologickych organizaci (Guidelines),
kazdorocné aktualizovana, nikde neuprednostnuji protonovou
1éCbu karcinomu prostaty jako nejlepsi (EAU, AAU, NCCI a
dalsi).
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controversies: proton therapy for prostate cancer. Semin
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To jsou vyhrady k nevhodné medicinské a etické formé reklamy
PTC, kterd uvadi pacienty trpici rakovinou prostaty v omyl, je
tudiz zvlasté v lékarské praxi zavrzenihodna.

Uvedeny program vSak uvadi i dalsi skutecnosti, které jsou
prinejmensim polopravdami. Proklamuje Vojenskou zdravotni
pojistovnu jako prvni, ktera uzavrela smlouvu s PTC a hradi
protonovou 1écCbu. Formulace zde pouzité navozuji dojem, ze
tudy je nejjednodussi tuto 1écbu obdrzet. A jiz materidly
vybizeji pacienty, aby k této zdravotni pojiStovné presli a
predkladaji jim potrebné formulare. V textu je vSak jen velmi
nenapadné sdéleno, Ze doporuceni k 1écCbé musi mit pacient od
lékard Komplexniho onkologického centra (KOC) a jesté
schvaleno specialistou VoZP. Lécba musi mit v dané diagndze
prokazatelné prednosti proti ostatnim 1écebnym variantam.
Protoze toto je obtizné ziskatelné, v praxi obdrzi nemocni s
karcinomem prostaty uhrazenou 1écbu jen v nékolika mdalo
pripadech. Svij nédzor na 1écbu karcinomu prostaty protony
zvefejnila Ceskd radioterapeutickd spoleénost na svych
strankach. A jen pro presnost, Program zminuje souhlas
Krajskych onkologickych center. Takové instituce neexistuji.

Urologicka ambulance a dalsi vysSetreni v PTC

Urologicka vySetreni zamérena na karcinom prostaty nabizi PTC
pro pacienty v radu nékolika tisic KC. Je na misté pacienty
upozornit, ze vSechna tato vySetreni vSechny ZP plné hradi,
coz z Programu nevyplyva. Také Program hovori o siti
partnerskych urologickych ambulancich, které k dneSnimu datu
jsou dvé, avsak zadna urologickd ambulance nema pravomoc
indikovat protonovou terapii, jak zminéno vySe. Navic kazda
urologicka ambulance je schopna nalezité vySetrit pacienta a



diagnostikovat KP, pri plné (hradé pojistovnami.

V materidlech jsou zminovana vySetreni, ktera jsou PTC
predkladana jako standard péce o nemocné s karcinomem
prostaty. Sem patri napriklad cholinova PET/CT. Metodu nelze
za standardni povazovat pro kazdého nemocného s biochemickou
recidivou, jeji dostupnost v CR je omezend. OSetfujiciho
urologa pak stavi do pozice neochotného a nesvédomitého
lékare.

Cena 1échy

Primérnd Ghrada 1éc¢by karcinomu prostaty protonem je v
Programu pro samopldatce uvadéna cca 260 000 K¢. V dobé vydani
Programu mi pacient pri konzultaci predlozil aktualni rozpocet
na svoji protonovou 1écCbu ve vysSi 541 000 KC.

Stoji za zminku citovat ochotu VZP hradit indikovanym
pacientlm s KP protonovou 1éc¢bu, pokud neprekroc¢i naklady
spojené s 1écbou v jiném protonovém centru.

Vedle pohledu urologa prikladam obsah komentare prof. MUDr.
Karla 0drazky, vedouciho katedry radiacni onkologie IPVZ k
protonové 1écbeé, ktery vysel v Medical Tribune.

PROTONOVA TERAPIE KARCINOMU PROSTATY

Vybor pro nové technologie ASTRO (Americka spolecnost radiacni
onkologie) nedavno revidoval Ulohu protonové terapie v 1écbé
zhoubnych nadord [1]. Zavér tykajici se karcinomu prostaty je
nasledujici — protonova terapie je jednou z moznosti l1écby
karcinomu prostaty, ale Zadny prinos v porovnani s fotonovou
IMRT technikou nebyl prokazan.

Sheets a spol. analyzovali Udaje registru SEER (pokryva 26 %
americké populace) a porovnavali vysledky 1écby karcinomu
prostaty pomoci fotonové (n = 684) a protonové (n = 684)
radioterapie v letech 2002-2007 [2]. Pacienti ozarovani fotony
(IMRT) méli nizsi gastrointestinalni toxicitu v porovnani s
pacienty, kteri podstoupili protonovou terapii (absolutni



riziko 12,2 versus 17,8 na 100 pacientl/rokl, relativni riziko
0,66, 95 % CI 0,55-0,79). V ostatnich zkoumanych parametrech
(jina toxicita, potreba nasledné protinddorové 1écby) se obé
metody vyznamné neliSily.

Anthony Zietman, president ASTRO, v prehledovém clanku
publikovaném v roce 2013 vystizné komentoval roli protonové
terapie u karcinomu prostaty [3]. Zavéry autora lze shrnout do
¢tyr bodld 1 — protony maji oproti IMRT fotontm dozimetrické
vyhody (mensi zatizeni zdravych tkani strednimi a nizSimi
davkami zareni) i nevyhody (vétsi objem zatiZeny vysokou
davkou zareni), 2 - pravdépodobnost vyléceni karcinomu
prostaty je u protonové a fotonové radioterapie identicka, 3 —
vyznamné rozdily v toxicité protonové a fotonové terapie
nejsou prikazné, 4 - pouze randomizovand studie mize
kvantifikovat prinos protonl — pokud néjaky existuje — v 1écbé
karcinomu prostaty.

[1] Allen AM, Pawlicki T, Dong L, et al. An evidence based
review of proton beam therapy: The report of ASTRO’s emerging
technology committee. Radiother Oncol 2012;103: 8-11.

[2] Sheets NC, Goldin GH, Meyer AN, et al. Intensity-modulated
radiation therapy, proton therapy, or conformal radiation
therapy and morbidity and disease control in localized
prostate cancer. JAMA 2012; 307: 1611-20.

[3] Zietman A. Proton beam and prostate cancer: An evolving
debate. Rep Pract Oncol Radiother 2013;18: 338-42.

Zaver:

Cilem této zadosti neni dehonestace protonové 1écby, kterd ma
nepochybné v 1éc¢bé zhoubnych nadord své misto. Mame vsak
zajem, a je to nasi profesni povinnosti, informovat verejnost
pravdivé, srozumitelné, eticky a medicinsky spravné. Proto
predkldddme uvedend fakta k posouzeni CLK, zda neobsahuji
prvky klamavé reklamy, ktera zvlasté v mediciné je zcela
nepripustnd. Navic se domnivéme, Ze uvedeny postup zastupcd



poskytovatele jsou jednoznacné v rozporu s etickym pristupem a
Etickym kodexem CLK.

S pozdravem

As. MUDTr. Michaela MatouSkova,
Ph.D. Prof. MUDr. Marek
Babjuk, CSc.

pfedsedkyné revizni komise CUsS CLS
JEP predseda CUS C LS JEP

Posouzeni pravdivosti reklamni kampané vedené Protonovym
centrem Praha a posouzeni jednani, které je v rozporu s
lékafskou etikou a Etickym kodexem CLK (PDF)

Dopis adresovany Ceské obchodni inspekci:

Ceskd obchodni inspekce
Stépanska 567/15

12000 Praha 2, Nové Mésto
V Praze dne 8.10. 2014

Véc: 7Zadost o provéreni seribéznosti (pravdivosti) reklamni
kampané Protonovym centrem Praha, propagujici zkreslené (daje
0 nejlepsSich vysledcich 1éc¢by karcinomu prostaty.

Ceskd urologicka spole¢nost CLS JEP se na Vas obraci s zadosti
o posouzeni klamavé reklamy predkladané Protonovym centrem
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Praha a naslednym poskozenim spotrebitele — tedy nemocnych se
zhoubnym nadorem prostaty.

Tyto informace, obsazené v materidlu Program 1écCby karcinomu
prostaty a zapojeni do programu monitoringu vysledkl 1écby,
zasilaném posStou i elektronicky verejnosti, obsahuji zkreslené
informace, které mohou pacienta (spotrebitele) uvést v omyl a
mit negativni vliv minimdlné na prdbéh jeho onemocnéni
karcinomem prostaty. Program obsahuje i radu dalsich
informaci, jejichz formulace cCitateli davaji pocit vyhod a
prednosti, které ve skutecCnosti neexistuji.

Nize jsou jednotlivé body Programu diskutovany.

Uvodni véta Programu: ,97% muzl s karcinomem prostaty je po
protonové 1écbé zcela vyléceno, bez ndvratu rakoviny, problémi
s inkontinenci a impotenci” National Association for Proton
Therapy (NAPC), Washington D.C.

Laikovi i 1ékari nespecialistovi je predkladano zcela
nepravdivé tvrzeni o globalnim vysledku 1écby. V zadné odborné
literature nejsou tyto vysledky dolozeny. Nejsou ani v
materidlech NAPC, jak véta vySe uvadi. Karcinom prostaty je
onemocnéni se Sirokych spektrem charakteristiky kazdého
pripadu a pouze néktera stadia onemocnéni jsou vhodna pro
radioterapii (kam protonova 1écba nalezi). V téchto pripadech
je teprve pak uvazovano, jaky typ radioterapie je pro pacienta
vhodny. Jednim z kriterii jsou nejdrive provedené studie,
provadeéné podle prisnych pravidel, které pak jsou zdrojem
divéryhodnych informaci a opravinuji specialistu k navrzeni
daného typu 1écby. PTC nam poskytlo jako zdrojové informace
pro sva tvrzeni prezentace na NPC (National Proton Conference
2014 Washington). AvSak data zde uvadénad zdaleka takto
zobecnélé vysledky nepotvrzuji a nelze je takto interpretovat,
natoz je verejné publikovat jako provérena.

Na naSe urologicka pracovisté prichazeji pacienti nemocni
karcinomem prostaty s zZzadosti o vysvétleni, procC nejsou k této



1écbé doporuceni a maji dojem, ze jim odmitame poskytnout to
nejleps$i. Casto si toto ovéfuji u vice odbornikl, misto aby
zapocala spravnad 1éc¢by. To je jeden z negativnich dopadli na
pribéh 1écby.

Nosnd prezentace NPC, zahrnujici témér 4000 pacientl, obsahuje
pri detailnim studiu data ne zcela vzajemné srovnatelnd, pocet
dlouhodobé sledovanych pacientl je maly (10 let sledovani
zahrnuje pouze 7 % pacientl). Dale uvadi prevahu 1écenych
pacientd s charakteristikou Zzldzové architektury tzv. Gleason
score 6. A poslednich letech je pravé u této skupiny
nemocnych, kteri jsou v naprosté vétsiné nové diagnostikovani,
zvazovan konzervativni postup, prisné sledovani, nebot prlbéh
i neléceného onemocnéni této kategorie je pricinou Udmrti na
zhoubny nador prostaty ve velmi nizkém procentu. I kdyz
problém indikaci neni zcela doreSen, statistika jej potvrzuje.

Konecné je treba rici, Ze Doporuceni nejveétSich svétovych
onkologickych a uroonkologickych organizaci (Guidelines),
kazdoro¢né aktualizovand, nikde neuprednostnuji protonovou
1léCbu karcinomu prostaty jako nejlepsi (EAU, AAU, NCCI a
dalsi).

Aktudlni citace napriklad:

1) Sugerman TD, Livingston, EH: Proton Beam Therapy for
Prostate Cancer JAMA 2014;311(14):1462.
doi:10.1001/jama.2014.1016.

2) Gottschalk A: Commentary on “Patient-reported outcomes
after 3-dimensional conformal, intensity-modulated, or proton
beam radiotherapy for localized prostate cancer.” Gray PJ,
Paly JJ, Yeap BY, Patient-reported outcomes after 3-
dimensional conformal, intensity-modulated, or proton beam
radiotherapy for 1localized prostate cancer: Cancer
2013;119(9):1729-35. doi: 10.1002/cncr.27956. [Epub 2013 Feb
22].. in Urol Oncol 2014 Apr;32(3):373-4. doi:
10.1016/j.urolonc.2013.09.022.
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controversies: proton therapy for prostate cancer. Semin
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10.1016/j.semradonc.2012.11.009.

To jsou vyhrady k nevhodné medicinské a etické formé reklamy
PTC, kterd uvadi pacienty trpici rakovinou prostaty v omyl, je
tudiz zvlasté v lékarské praxi zavrzenihodna.

Uvedeny program vSak uvadi i dalsi skutecnosti, které jsou
prinejmensim polopravdami. Proklamuje Vojenskou zdravotni
pojistovnu jako prvni, kterd uzavrela smlouvu s PTC a hradi
protonovou 1écbu. Formulace zde pouzité navozuji dojem, ze
tudy je nejjednodussi tuto 1écbu obdrzet. A jiz materialy
vybizeji pacienty, aby k této zdravotni pojiStovné presli a
predkladaji jim potrebné formulare. V textu je vSak jen velmi
nenapadné sdéleno, Ze doporuceni k 1écbé musi mit pacient od
lékard Komplexniho onkologického centra (KOC) a jesté
schvaleno specialistou VoZP. Lécba musi mit v dané diagnodze
prokazatelné prednosti proti ostatnim 1écebnym variantam.
Protoze toto je obtizné ziskatelné, v praxi obdrzi nemocni
s karcinomem prostaty uhrazenou 1écbu jen v nékolika malo
pripadech. Svlj ndzor na 1écbu karcinomu prostaty protony
zverejnila Ceskd radioterapeutickd spoleé¢nost na svych
strankach. A jen pro presnost, Program zminuje souhlas
Krajskych onkologickych center. Takové instituce neexistuji.

Urologickd ambulance a dalsi vysSetreni v PTC

Urologicka vySetreni zamérena na karcinom prostaty nabizi PTC
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pro pacienty v radu nékolika tisic K¢. Je na misté pacienty
upozornit, Zze vSechna tato vySetreni vsSechny zdravotni
pojistovny plné hradi, coz z Programu nevyplyva. Také Program
hovori o siti partnerskych urologickych ambulancich, které
k dneSnimu datu jsou dvé, avSak zZadna urologicka ambulance
nema pravomoc indikovat protonovou terapii, jak zminéno vysSe.
Navic kazdé urologické pracovisté je schopno nalezité vysSetrit
pacienta a diagnostikovat karcinom prostaty, pri plné uUhradé
pojistovnami.

V materidlech jsou zminovana vySetreni, ktera jsou PTC
predkladana jako standard péce o nemocné s karcinomem
prostaty. Sem patri napriklad cholinova PET/CT. Metodu nelze
za standardni povazovat pro kazdého nemocného s biochemickou
recidivou, jeji dostupnost v CR je omezend. OSetfujiciho
urologa pak stavi do pozice neochotného a nesvédomitého
lékare.

Cena 1échy

Primérnd uUhrada 1é¢by karcinomu prostaty protonem je
v Programu pro samoplatce uvadéna cca 260 000 KC. V dobé
vydani Programu mi pacient pri konzultaci predlozil aktualni
rozpoCet na svoji protonovou lécCbu ve vySi 541 000 KC.

Stoji za zminku citovat ochotu VZP hradit indikovanym
pacientlm s KP protonovou 1éc¢bu, pokud neprekroc¢i naklady
spojené s 1écbou v jiném protonovém centru.

Vedle pohledu urologa prikladam obsah komentare prof. MUDr.
Karla 0Odrazky, vedouciho katedry radiacni onkologie IPVZ
k protonové 1écbé, ktery vySel v Medical Tribune.

PROTONOVA TERAPIE KARCINOMU PROSTATY

Vybor pro nové technologie ASTRO (Americka spolecnost radiacni
onkologie) nedavno revidoval Ulohu protonové terapie v 1écbé
zhoubnych nadord [1]. Zavér tykajici se karcinomu prostaty je
nasledujici — protonova terapie je jednou z moznosti l1écby



karcinomu prostaty, ale zadny prinos v porovnani s fotonovou
IMRT technikou nebyl prokazan.

Sheets a spol. analyzovali Udaje registru SEER (pokryva 26 %
americké populace) a porovnavali vysledky 1écby karcinomu
prostaty pomoci fotonové (n = 684) a protonové (n = 684)
radioterapie v letech 2002-2007 [2]. Pacienti ozarovani fotony
(IMRT) méli nizsi gastrointestindlni toxicitu v porovnani s
pacienty, kteri podstoupili protonovou terapii (absolutni
riziko 12,2 versus 17,8 na 100 pacientl/rokl, relativni riziko
0,66, 95 % CI 0,55-0,79). V ostatnich zkoumanych parametrech
(jind toxicita, potreba nasledné protinadorové 1écby) se obé
metody vyznamné neliSily.

Anthony Zietman, president ASTRO, v prehledovém clanku
publikovaném v roce 2013 vystizné komentoval roli protonové
terapie u karcinomu prostaty [3]. Zavéry autora lze shrnout do
¢tyr bodl 1 — protony maji oproti IMRT fotonlm dozimetrické
vyhody (mensi zatiZzeni zdravych tkani strednimi a nizsSimi
davkami zareni) i nevyhody (vétsi objem zatiZeny vysokou
davkou zdareni), 2 — pravdépodobnost vyléceni karcinomu
prostaty je u protonové a fotonové radioterapie identicka, 3 -
vyznamné rozdily v toxicité protonové a fotonové terapie
nejsou prlukazné, 4 — pouze randomizovand studie mlze
kvantifikovat prinos protont — pokud néjaky existuje — v 1écbé
karcinomu prostaty.

[1] Allen AM, Pawlicki T, Dong L, et al. An evidence based
review of proton beam therapy: The report of ASTRO’s emerging
technology committee. Radiother Oncol 2012;103: 8-11.

[2] Sheets NC, Goldin GH, Meyer AN, et al. Intensity-modulated
radiation therapy, proton therapy, or conformal radiation
therapy and morbidity and disease control in localized
prostate cancer. JAMA 2012; 307: 1611-20.

[3] Zietman A. Proton beam and prostate cancer: An evolving
debate. Rep Pract Oncol Radiother 2013;18: 338-42.



Zaver:

Cilem této zadosti neni dehonestace protonové 1écby, kterd ma
nepochybné své misto v 1écbé zhoubnych onemocnéni. Mame vSak
zajem, a je to naSi profesni povinnosti, informovat verejnost
pravdivé, srozumitelné, eticky a medicinsky spravné. Proto
predklddéme uvedend fakta k posouzeni Etické komisi CLK i Vém,
zda neobsahuji prvky klamavé reklamy, ktera zvlasté v mediciné
je zcela nepripustna se zasadnimi dopady na pacienty se
zhoubnym ndadorovym onemocnénim, tedy spotrebitelem.

K materialu na VasSe vyzadani podame dalsi vysvétleni.

S pozdravem

As. MUDr. Michaela MatousSkova, Ph.D.
Prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc.

Pfedsedkyné revizni komise CUsS CLS
JEP pfedseda CUS CLS
JEP

Zadost o provéteni seriéznosti (pravdivosti) reklamni kampané
Protonovym centrem Praha, propagujici zkreslené ddaje o
nejlepSich vysledcich 1éc¢by karcinomu prostaty (PDF)
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