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Oponentsky posudek disertacni prace MUDr. Lukase Holuba na téma ,Vliv zmény lé¢iva na
dynamiku dolnich mo€ovych cest a kvalitu Zivota u pacientu s hyperaktivhim méchyre*

Cj.: UKLFHK
Autor se na celkem 106 stranach vénuje problematice OAB (hyperaktivniho méchyie) a jeho terapii.

Tématem disertadni prace je zpracovani a prezentace vysledk(i multicentrické neintervencni prospektivni
jednoramenné observacni studie, jejimz cilem bylo vyhodnotlt ucinek solifenacinu na kvalitu Zivota pacient( 1é¢enych
pfedem jinym antimuskarinikem pro OAB.

Autor na stranach 11-30 ,Uvod do problematiky hyperaktivniho méchyie* obsimé popisuje moznosti terapie OAB.
V této Casti je piehledné popsana cela problematika terapie OAB s diirazem na jednotlivé preparaty uzivané zejména
ve farmakoterapii.

Dale je na stranach 31-44 popsano odlvodnéni, cil, design studie a jeji statistické zpracovani.

Studie bylo provedena v 60 centrech s 25-30 pacienty, celkem bylo zafazeno 2000 pacientl. Celkem 1481 pacientl
(74 %) dokonéilo véech 5 navstév s dobou sledovani 1 rok. Celkem 519 pacientll (26 %) studii nedokongilo, 370/519
(71,3 %) z nich uvedlo, Ze studii opustilo z viastni vile, a oznamili tento nedostatek vile ve studii pokracovat
zkousejicimu, zbyvajicich 149 se nez(€astnilo nasledujici navstévy bez jakéhokoliv vysvétleni zkousejicimu.

Ve studii byly hodnoceny zmény subjektivnich nalez(i dotaznikovymi metodami (hodnoceni symptomt OAB-SF,
hodnoceni spokojenosti s lé¢bou TS-VAS a hodnoceni kvality Zivota EQ-5D-5L) a zmény objektivnich nalezli pomoci
mikénich denikl, méfeni mocového proudu pomoci uroflowmetrie a sonografického méfeni postmikeniho rezidua

Vysledky studie jsou podrobné prezentovany v 72 tabulkach a 9 grafech.

Udaje ze tfidennich mikénich denikl prokazaly zlep$eni frekvenci, urgenci, nykturii a vyskytu inkontinence.
Solifenacin podle této studie nemél Zadny vyznamny G¢inek na postmikéni reziduum a nebylo prokazano vyssi riziko
retence moci. Solifenacin byl v této studii vyborn& tolerovan. Vyskyt nezadoucich G¢ink( byl zaznamenan u < 1 %
pacientu. Autor uzavira studii konstatovanim, Zze podle jejich vysledku je solifenacin vhodnym Ié€ivem pro pacienty, se
selhanou lé¢bou jinym antimuskarinikem.

V diskuzi na stranach 82-86 rozebira nejdllezitéjsi vysledky uvedené v tabulkach. Diskutuje i malo ofekavané
vysledky jako je zlep§eni mocového proudu pfi terapii antimuskarinikem, stejné jako velice nizky vyskyt nezadoucich
ucinkd.

UstFedni vojenska nemocnice - e-mail: sekretariat: IC: 61383082
Vojenska fakultni nemocnice Praha uroklinika@uvn.cz ~ tel.: +420 973 203 331 DIC: CZ61383082
U Vojenské nemocnice 1200 intemet: fax: 973 203 341 bézny Géet: CNB Praha

169 02 Praha 6 WWW.UVN.cZ ¢islo uctu: 32123881/0710



USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE —
VOJENSKA FAKULTNI NEMOCNICE PRAHA
UNIVERZITA KARLOVA V PRAZE
- 1. LEKARSKA FAKULTA
“““ Urologicka klinika
doc. MUDr.Miroslav Zalesky, Ph.D.

prednosta kliniky

Autor pfinasi zavéry observacni studie, ze kterych vyplyva, Ze lé¢ba OAB solifenacinem v druhé linii je Uspésna a to
nezavisle na pohlavi a pfedchozim typu terapie.

Disertaéni prace piné splfiuje deklarovany cil, kterym bylo zpracovani a prezentace vysledkl multicentricke
neintervencni prospektivni jednoramenné observaéni studie zkoumajici U¢inek solifenacinu na kvalitu Zivota pacientd
lé¢enych pfedem jinym antimuskarinikem pro OAB. Autor v této praci prokazal, Ze umi védecky pracovat, sestavit
metodu klinického vyzkumu, zpracovat vysledky a srovnat s podobnymi studiemi.

Oponent doporucuje praci k obhajobé.

Dopliiujici otazky k obhajobé:
1. Muzete vysvétlit velice nizky vyskyt nezadoucich Géink( ve studii, ktery neodpovida etnosti vyskytu
nezadoucich uginku solifenacinu v jinych studiich.
2. Pro¢ terapie OAB antimuskarinikem v této studii zlepSovala mocovy proud pacientu a pacientek?
3. Jaka byla vase role v této multicentrické studii a jak byl kontrolovan sbér dat ze 60 center.
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