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Abstraktni. Background. LéCbakarcinomem prsu (BC) by mohla stanovit urogenitani symptomy, které moh
ou negativné ovlivnit sexuani funkce akvalitu Zivata (QoL) a snizit dodrzovani |éCby rakoviny Zeny
pacient. Cilem studie je prozkoumat dopad sekundarnich G¢ink(i na urogenitalni systém

vyplyvajici z hormondlni terapie nakvalitu Zivota Zen s rakovinou; zejména, tato studie chce

zhodnotit, zda specificka dermatol ogicka 1é¢ba mliZe sniZzit sekundarni Gi¢inky hormondlni terapie na
urogenitalni systém a nasledné zlepSeni sexuality akvality Zivota zen (QoL). Methods: Forty- devét

a?, naverbovany Zeny s BC. Zeny byly rozd&leny do dvou skupin arandomizovany do skupiny Experime
tal (EG) akontrolni skupiny (CG). Po dobu 42 dnli EG pouZiva specifickou dermatologickou |&Cbu, za

tImCO

Nespec |ck %e\é%u Ucastnici byli pozédani, aby provedli 3 vlastni zpravy (Analogové stupnice pro zjisténi
nasledujici priznaky, K10, WHOQoL - Brief) ve tfech bodech: na zaCatku (T0), po 21 dnech (T1) apo

21 dni (T2) od z&pisu. Results: Specificka dermatologickaléCbav EG byla spojenas

statisticky vyznamné snizeni vaginalni bolesti, vaginéni paeni, vagindni svédéni, vagindni suchost as
statisticky vyznamné zvySeni QoL po 42 dnech (T2). Conclusions: Pouziti specifickych dermatol ogickych
produkty sniZuje urogenitélni priznaky zptsobené hormonalni terapii a zvysuje se v diisledku toho kvalita

u Zen s karcinomem prsu (QoL).
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Uvod

U Zen predstavuje rakovina prsu nejCastéjsi mali
gnitu, pficemZ pouze v Itdii je 55000 novych pripadl
rocné diagnostikovano ve vékové skupiné od 0- 49 le
t (40%) av dobé mezi 50- 69 lety (35%) '. K |éCbé ra
koviny prsu ma medicina nowa dny k dispozici nékol
ik terapeutickych principd, vCetné chirurgie, radiotera
pie achemoterapie. U n&doru citlivych na hormony m
& medicinaimantni terapeutickou zbrar, jako je horm
ondlni terapie. Ackoli hormondlni terapie vedla ke sni
Zeni rizikarecidivy anizSi mortality '2, neni bez nezéd
oucich Gcinkd

Tyto Ucinky selisi intenzitou v zavislosti na kate
gorii l1&Civ (Tamoxifen a Aromatase) !! a nanavozené
m nebo spontannim menopauza nim stavu Zeny. Obec
né plati, Ze nezédouci UCinek spoleCny pro obé farma
ceutické kategorie se tykaji urogenitalni oblasti. Uroge
nitalni systém je velmi citlivy na estrogenovou depriv
aci, protoZe tyto hormony jsou pfitomny ve vul- va, p
ochva, panevni podlahové svaly, endopanve fascia, a
mocova trubice. Pokles koncentrace estradiolu zplsob
uje atrofii vulvaginaniho epitelu a zanétu uroepitelu,
v dasledku toho priznaky estrogenové deprivace zahr
nuji vagindni suchost, svédéni, vytok, inkontinence a
dyspareunii. Ztréta pruznosti ve vaginé se snizenim je
ho distensibil-
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ita vede ke zkraceni a zGzeni pochvy °.
Priblizné 63% Zen s karcinomem prsu uvadi urogenit
ani priznaky souvisgici s éCtbou hormonem *. PF

nej Cast€jSim priznakem je nedostateCna vaginani lub
r| kace- katlon nasleduje dyspareunie, svédéni nebo p

vagl ngl ni vytok azaénét moci *. Panev

prolaps ainkontinence mize nastat jako Gcinek
deprivace estrogenu v periuretrdni tkéni. V ad- dition
, Zménavagindni faze anormani fléramtze
predisponuijte zeny k infekcim mocovych cest 4. To
jevsak trebavzit v vahu, Ze tyto Gdaje mohou
podcenén, jak Fika jen jedna pétina Zen zdravi
profesiondlové o jgjich urogenitanich priznacich sou
visgjicich s menopauzou °.

Urogenitalni priznaky, které vznikaji po hormona
Ini 1éCbé rakoviny prsu mize negativné ovlivnit jgjic
h sexudlni funkce a kvalitu Zivota. Tyto zmény mohou
vést k dyspareunii, kterd mizZe vést k tomu, aby se zab
ranilo soulozZi na kontrakce a ztuhlost. Zavaznost sexu
anich priznak( avagindni suchost ukézala negativni
korelaci sjgjich vnimanou kvalitou zivota a konkrétné
ji vnimanou kvalitou Zivota jako péaru °. Je tfeba pozna
menat, Ze nezédouci UCinky a snizena kvalitaZivotam
ohou vést ke sniZeni dodrzovani |éby a kone¢nému v
ysazeni hormonu therapy. Zavérem lze Fici, Ze je nezb
ytné sledovat dopad hormondlni terapie, j€jiz diouhad
oba zahrnuje dlouhé nezédouci UCinky, které ovliviuji
kvalitu Zivota a ndladu pacienta. Cilem studie je prozk
oumat dopad sekundérnich Gcinkd na urogenitélni sys
tém vyplyvajici z hormondlni terapie na kvalitu zivota
Zen srakovinou. Zeiména jsme predpokladali, Ze spec
ificka dermatol ogicka |éCba by mohla vyznamné zlep
Sit zdravi Zen, sniZit negativni dopad urogenitalnich p
Fiznak( a zlepsit jejich QoL.

Materidy a metody

Do této studie se dobrovolné zapojilo celkem 49
Zen s diagnézou hormonalné citlivého karcinomu prsu
(prmérny vék: 52, 10 + 6, 57 let).

Z klinického hlediska byl stfedni vék diagnézy 5
1let. Dale, vétSinavzorku re- cved chemoterapie (7 =
39, 81.3%), asoubézné

radiologické (» = 27, 55, 1%) nebo chirurgické oSetreni (z =
42, 85, 7%). Kritéria zarazeni spoCivalav diagnoze k
arcinomu prsu citlivého naléCbu, pacientova

véku mezi 20 a60 let, aje

Italsky rodily mluvci. Kritéria vylouceni jsou v soula
du s historii (nebo soucasnou diagnézou) psychiatrick

er)o 880 neur& ogickych onemocnéni, a historie sexudlni
dysfunkce pred vznikem prsu
rakovina.

Studii schvalil mistni eticky vybor. VSichni Ucast
nici poskytli pisemny informovany souhlas pred zahgj
enim studie.

Tato randomizovana jedna zasl epena experimenta
Ini studie byla provedenav U.O.C. onkologie ASST B
ergamo Est. Ti, ktefi se dobrovolné prihlasili, byli pot
€ podepsani do jedné ze studijnich skupin (Experiment
al or the Control) avyplnili Fadu opatfeni na zakladni
linii (TO) po 21 dnech (T1) apo 42 dnech (T2) od z4pi
su. Experimentalni skupiné bylo pridéleno celkem 29
Zen sdiagnézou karcinomu prsu citlivého nalécbu, za
timco kontrolni skupiné bylo pridéleno 20 Zen. VSich
ni UCastnici vyzkumu byli pozadani, aby pouzili mnoz
stvi vyrobk{ ve vysi 5 ml 2x denné po celkovou dobu
42 dnd. Rozdil mezi obéma skupinami (EG; CG) jety
p pfipravkd pouZivanych Zenami:

EG pouzil dva specifické produkty jako 1éCbu,
konkrétné intimni ¢isti¢ (obsahujici antidréZdivé aoc
hranné allantoin; restrukturalizaCni a moistizujici beta
in; dlouhotrvajici hydratacni trehal osa;

Zanthalene, anti- itch, uklidiujici a uklidrujici) a

zvlihCujici ahydrataéni vaginalni gel (obsahujici

Kyselina hyaluronova s vysokou ochranou €éstic, hydratacni
amazani; alanotin, antidrézdivy a ochranny;

Betain, restrukturalizace a hydratace; Betaglukan,
regeneraCni, regeneracni a ochranné,

anti svédéni uindﬁuj ici auklidhuj ici; Defensil plus,

S & L.

bezplatné poskthJe kosmetlcky specialista ONCOS
on- cology specidlista (ONCOS- QD Italias.r.l.)

Spolecnost CG pouzila jako dermatologickou [€C
bu placebo, tj. demineralizovanou gelovanou vodu, kt
erou IbeszaIne poskytla spoleCnost ONCOS- QD Itali
astr.

VSichni pacienti byli pravidelné kontaktovani tel
efonem, aby se ovéfilo, Ze vyrobek radné aplikovali.
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Measures

Gynecological Complaints. Ctyfi ad- hoc otazky zk
oumané gynekol ogické priznaky, pfifazeni skore 0 az
10: vaginalni bolest (0 = vagindlni bolest chybi, 10 = n
gihorSi moZzna vagindni bolest), vagindni suchost (0
= vaginani pdeni chybi, 10 = vagindni suchost chybi,
10 = nejhorSi mozné vaginalni suchost).

Quality of Life.Italskaverze World Health Organi
zation Quality of Life Instruments ¢7 je béhem posled
nich dvou tydn( 26- bodovym méfitkem vnimané kva

T2), zatimco mezisoucinitelem bylo seskupeni variab
ilnich (experimentalni nebo kontrolni skupiny). VSec

BWyViﬁltlgr%%tovény podle pokyn( 3. VSechny analyze
byly provedeny ve verzi 26.0 Statistical Package for S
o- cial Sciences (SPSS). VSechny statistické testy

byly dva-ocas, a hodnota p
statisticky vyznamné.

Vysledky

Preliminary Analyses

Poprvé jsme testovali na norméani predpoklady a pro
pritomnost univaridnich odlehlych bod(. VSechny proménné by
normalné distribuovany, ale nasli jsme nékolik odlehlych

lity Zivota (QoL). WHOQOL - BREF hodnoti Ctyfi obl
asti souvisgjici s QoL, ato fyziologické zdravi, psycho

logické, socidni vztahy aenvi- ronment, které Ize shrn
out tak, aby poskytly celkovy index kvality Zivotaao
becného zdravi. Polozky jsou hodnoceny na Sbodové
Likertové stupnici (1 = VUbec ne; 5 = Zcela), svyssi
m skére indikuje vétSi QoL. V soucasné studii byla sp
olehlivost celkového skdre na zaCatku vynikajici (Mc
Donad'sw = .91).

Psychological Distress.|talska verze Kesslerova psy
chologického krizového méritka 10 (K10) 1° je méFit
kem 10 bodt psychologické tisné zaznamenané v posl
ednich 4- tydnech. Polozky jsou hodnoceny na 5bodo
vé Likertové stupnici (1 = Nic z toho; 5 = Poréd). Cel
kové skére se pohybuje od 10 do 50, s vySSim skére z
naci vétsi psychologické potiZe. V soucasné studii byl
aspolehlivost tohoto opatfeni na zacatku dobra (McD
onad'sw = .84).

Statistical analysis

Udaje byly zpotatku zkontrolovany prostym
popisné statistiky, v¢etné prostredkd, standardnich o
dchylek, kmitoctl a procent.

Rozdily mezi vychozimi skupinami byly testovan
y pomoci nezavislého vzorku # testl nebo Chi- Square
d test(l. Nakonec jsme testovali nasi hlavni hypotézu
na rozdilech mezi skupinami v Case (od zakladni hodn
oty [TO] do 42 dnU od zaf'azeni [T2]) naprimarnimi s
ekundarnim vysledku pomoci opakovanych méreni A
NOVA, nésledované Tukeyho post- hoc testy. Faktor
byl €as(T0, T1, a

v obou skupinéch pro WHOQOL- BREFnaT1aT2,
jejichz skore bylo prevedeno do rozmezi .

Do skupiny odbornik( bylo pridéleno dvacet dev
ét Zen (pramérny vék: 53.03 + 7.25), zatimco 20 Zen
bylo pridéleno kontrolni skupiné (pramérny vék: 50.
90 + 5.35). Srovnani mezi vychozimi skupinami proka
zalo, Ze skupiny ve skupiné Experiment- tal byly vzd
élané;jsi avykazovaly vétsi blahobyt (tj. nizSi skére v
K10 avySSi skore v WHOQOL - BREF) nez pacienti
v kontrolni skupiné. Z klinického hlediska byli pacien

v oo sw

radiologickou |é€bou (podrobnosti viz tabulka 1).

Popisy a nuly-poradi korelace pro psy- chologick
é, sociodemografické aklinické proménné jsou uvede
ny v tabulkach 1-3 a Grafy1.

Main Analyses

Pokud jde o priméarni vysledky, zjistili jsme, Ze st
aticky vyznamny hlavni efekt Casu, stejné jako vyzna
mny interak¢ni efekt mezi Time a Randomization Gro
up, aoba Gcinky byly velké. Podobné jsme u naSich s
ekundarnich vysledk nasli statisticky vyznamny hlav
ni efekt Casu, stejné jako vyznamny interakcni efekt
mezi Time a Randomization Group, atyto Gcinky byly
velké.

To znamena, Ze |éCba byla spojena s staticky vyz
namnym poklesem vagindlni bolesti, vaginé ni
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Tabulka 1 - Prostfedky, smérodatné odchylky, frekvence a procenta pro sociodemografické a psychol ogické proménné zkoumané v

této studii, oddélené pro kazdou skupinu.

Variables Experimental Group Control Group p-value
(n=29) (n=20)

Age, mean (SD) 53.03 (7.25) 50.90 (5.35) 268

Education, 7 (%) .004
Middle schools 8 (27.6) 15 (75)

High schools 16 (55.2) 3 (15)
University (Bachelor, Master or Ph.D.) 5(17.2) 2 (10)

Work status, 7 (%) .30
Part time 1(3.6) 0 (0)

Full time 22 (78.6) 18 (94.7)
Unemployed\Housewife 5(17.9) 1(5.3)

Civil status, 7 (%) 51
Single\Divorced\Widowed 3(10.7) 1(5.3)
Married\Engaged 25 (89.3) 18 (94.7)

Chemotherapy, 7 (%) 19 (67.9%) 20 (100%) .005

Radiological treatment, 7 (%) 12 (41.4%) 15 (75%) .020

Surgical treatment, 7 (%) 23 (79.3%) 19 (95%) 12

Hormonal treatment, 7 (%) 29 (100%) 20 (100%) .99

Pain, mean (SD) 3.79 (2.98) 3.95 (2.01) .83*

Pruritus, mean (SD) 3.59 (2.81) 3.95 (1.61) 57*

Burning sensation, mean (SD) 3.41(2.73) 3.50(1.19) .88*

Mucosal dryness, mean (SD) 5.00 (3.00) 3.95 (1.57) 12*

K10 total score, mean (SD) 20.90 (6.47) 25.75 (2.53) .001*

WHOQOL-BREF Total score, mean (SD) 85.59 (9.99) 72.65 (7.53) <.001*

Note. =Kessler Destress Scale - 10; WhoQOL BREF = WHO Quality of Life Scale. * Stupné svobody byly opraveny nakontrolu

za poruseni predpokladu rovnosti rozdil (.

paleni, vagindni svédéni, vaginalni suchost a statistic
ky vyznamné zvySeni QoL. VSechny Gcinky - s odpov
idajici hodnotou F, DF, p avelikosti u¢inku - jsou uve
deny v tabulced.

Diskuse a zavéry

Soucasna literatura o onkologii upozorfiuje nato,
Ze karcinomy citlivé na amortizaci sniZuji riziko recidi
vy amortality 2, ale maji nékolik vedlejSich Gcinkd n
aurogenitalni systém. Vicenasobné dlikazy v literatur
e ukézaly, Ze Zeny s diagnézou rakoviny musi bojovat
srlznymi obtizemi avyzvami, které mohou prinést n
esmazatelny negativni dopad najejich Zivot 2. Pfiblizn
& 63% Zen s karcinomem prsu uvadi urogenitalni sym
ptomy souvisgjici s hormondlni 1éCbou *. NejCastéjsi
m priznakem je nedostateCna vaginalni

mazani, nasledované dyspareunii, svédénim nebo zav
lazovanim, vaginani vytok a zanétem moci “.
Urogenitalni symptomy negativné ovliviuji sexudni funkci,
kvalita zivota paru, psychologickatisen a,
v disledku toho vnimana kvalita Zivota Zen

Pouziti specifickych dermatol ogickych pripravki
by mohlo sniZit dopad nezédoucich Gcink( na urogeni
tani sys- tem. Cilem studie je prozkoumat dopad seku
ndarnich Gcinkl na urogenitalni systém vyplyvajici z
hormondlni terapie na kvalitu Zivota Zen s rakovinou.
Zejména jsme predpoklédali, Ze specificka dermatolo
gickalécba by mohlavyznamné zlepSit zdravi Zen, sn
iZit negativni dopad urogenitalnich priznakl a zvysit
sexualitu akvalitu Zivata Zen (QoL).

V nasi studii, v dobé prvni aplikace (TO), Zeny v
experimentalni skupiné (EG) ukazaly vySSi Groven k
vality Zivota (QoL) aniZsi pres-
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Tabulka 2 - Prostfedky a standardni odchylky pro cely vzorek (N = 49) Zen s diagnézou karcinomu prsu citlivého na rakovinu prsu
aoddélené pro kazdou skupinu (Experimental, n = 29; Control, n = 20), v kaZdém okamZiku.

TO T1 T2
Variable(s) Group Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD)
Pain Total 3.86 (2.61) 2.96 (1.99) 2.88 (2.16)
Exp 3.79 (2.98) 2.45 (2.08) 2.10 (2.09)
Cont 3.95(2.01) 3.70 (1.63) 4.00 (1.75)
Pruritus Total 3.73(2.38) 3.06 (2.28) 2.82(2.10)
Exp 3.59 (2.81) 2.52 (2.49) 1.93 (1.96)
Cont 3.95(1.61) 3.85(1.69) 4.1(1.59)
Burning sensation Total 3.45(2.22) 2.78 (2.02) 2.33(1.91)
Exp 3.41 (2.73) 221 (2.11) 1.48 (1.45)
Cont 3.50(1.19) 3.60 (1.60) 3.55(1.85)
Mucosal dryness Total 4.57 (2.55) 3.37(2.20) 2.88 (1.94)
Exp 5.00 (3.00) 3.10 (2.47) 2.21 (1.72)
Cont 3.95(1.57) 3.75(1.71) 3.85(1.87)
K10 Total score Total 22.88 (5.72) 20.84 (5.96) 19.08 (6.13)
Exp 20.90 (6.47) 17.83 (5.66) 15.62 (4.34)
Cont 25.75 (2.53) 25.2(2.93) 24.1 (4.73)
WHOQOL-BREF Total score Total 80.31 (11.05) 82.59 (11.80) 85.20 (12.05)
Exp 85.59 (9.99) 89.62 (8.41) 92.14 (8.28)
Cont 72.65 (7.53) 72.40 (7.92) 75.15 (9.28)

Note. Exp = Experimentalni skupina; Cont = Kontrolni skupina; K10 = Kessler Destress Scale - 10; WHOQOL BREF = WHO Quiali
ty of Life Scale

Tabulka 3 - Korelace mezi vSemi studijnimi proménnymi v kompletnim vzorku Zen s diagnézou karcinomu prsu citlivého na Zivot
ni prostredi (n = 49).

Variables 1. 2. 3. 4. 5.
1. Pain \

2. Pruritus 787" \

3. Burning sensation 408" 469" \

4. Mucosal dryness 254 .194 433" \

5. K10 total score 074 .025 -.019 -.164 \

6. WHOQOL-BREF Total score -.058 -.040 .068 172 -.624"

Note. K10 = Kessler Destress Scale - 10; WHOQOL BREF = WHO Quality of Life Scale.
“ = korelace byla vyznamnapri p <. 001

anxiety- depresivni pfiznaky nez Zeny v kontrolni sku Po 21 dnech |éCby vykazovala experimentalni sk

piné (CG); to by mohlo souviset s vySSi Cetnosti che upina (EG) sniZeni urogenitalnich symptomd na rozdi

moterapie aradioterapie v kontrolni skupiné (CG). Ne | od kontrolni skupiny (CG), ktera neprokazala zadné

byly zjiStény zadné vyznamné rozdily v pfitomnosti a  zlepSeni. Po 42 dnech [éCby dermatol ogickymi pfipra

intenzité urogenitalnich priznakd u obou skupin (EG vky prokazala experimentalni skupina (EG) vyznamné

aCaG). sniZeni vagindni bolesti, vagidlni pdleni, vagindlni sv
édéni avaginalni suchost. Pf
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NoteEXp = Experimental Group; Cont = Control Group; K10 = Kessler Destress Scale - 10; WHOQOL BREF = WHO
Quality of Life Scale.

Grafy 1 - Znamenda pro cely vzorek (N = 49) Zen s diagndzou karcinomu prsu citlivého naléCbu a samostatné pro proménné, pro ka
Zdou skupinu (Experimental, n = 29; Control, n = 20), v kaZzdém okamZiku.
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Tabulka 4 - Vysledky opakovanych opatfeni ANOV A, s proménnou seskupovani mezi jednotlivymi subjekty, o primarnich a sekun
darnich vydedcich na naSem vzorku Zen s karcinomem prsu citlivym nalécbu.

Variable Effect DF  Error DF F p-value partial 2
Pain Time 2 46 8.629 .001 27
Time * Rand Group 2 46 5.396 .008 .19
Pruritus Time 2 46 4.584 .015 17
Time * Rand Group 2 46 9.470 <.001 .29
Burning sensation Time 2 46 6.579 .003 22
Time * Rand Group 2 46 6.880 .002 .23
Mucosal dryness Time 2 46 12.495 <.001 .35
Time * Rand Group 2 46 11.437 <.001 .33
K10 total score Time 2 46 15.862 <.001 41
Time * Rand Group 2 46 4.470 .017 .16
WHOQOL-BRETF total score Time 2 46 13.428 <.001 37
Time * Rand Group 2 46 4.999 011 .18

Note. Rand = Randomizace; K10 = Kessler Destress Scale - 10; WHOQOL BREF = WHO Quality of Life Scale.

v dusledku toho se vyznamné zvysilakvaitajejich se
xudlnich funkci a celkova kvalita zivota (Qoal). Kontro
Ini skupina (CG) nevykézala zadné vyznamné rozdily
ve snizeni urogenitanich symptomt akvality Zivotap
0 42 dnech po jgjich zarazeni do studie.

NaSe vysledky potvrdily, jak je pouZiti specifick
ych dermatol ogickych pripravkd klicovym faktorem
pro snizeni urogenitanich priznak( v dusledku horm
ondni terapie a,

v dlsledku toho zvysuje kvalitu Zivota Zzen (QoL).
Denni uZivani dermatologickych pripravkd vedlo Zen
y k méné bolesti a nepohodli, zlepSeni

sebevédomi, spoleCenské vztahy, a par sexudni
vztah. Proto zménakvality Zivota

(QoL) se zda byt ovlivnén zlepSenim

urogenitalni symptomy vyplyvajici z hormondni terapie.

Tojev souladu sfaktem, Ze dobré zdravotni odpudi-
nenavidi ngjen absenci fyzické choroby, ale

také stav fyzické a psychosocidni blahobyt.

Xr s

Snizené vedlgjSi UCinky na urogenitani systém a
ZlepSeni QoL by nakonec mohly vést k lepSimu dodrz
ovani terapie, nebot je dobre zndmo, ze vedlgjSi UCink
y |éCby snizuji pacientovu vUli je dodrZovat.

Omezeni této studie spocivav tom, Ze Zeny v kon
trolni skupiné (CG) byly Castéji 1éCeny chemoterapii
aradioterapii nez experimentélni skupina (EG), coz m
ohlo mit za nasledek rozdil v kvalité Zivota zjiSténém
na pocétku |éCby (TO) a mohlo to mit vliv na zlepSeni
QoL v Case. Zavérem lze Fici, Ze je Z&douci, aby derm
a tologové spolupracovali s onkology s cilem predcha
zet a zmirnit nezédouci GCinky na urogenitalni systém
vyplyvajici z hormondni terapie a zlepSit kvalitu sexu
Anich funkci akvalitu Zivota pacient(.

Stret z&im(: Nedochézi ke stretu zgma.
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