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Véc: pripominky k novému navrhu vyhlasky o RS
Vézeny pane profesore,

Dovoluji si Vam zaslat pfipominky k novému Néavrhu vyhlasky, kterou se méni
vyhlaska ¢. 384/2007Sb., o seznamu referencnich skupin. Posledni Vami zaslana verze po
tipravé SUKLem nerespektuje nami diive zaslané ptipominky (i kdyz v pracovni verzi
SUKLu uréity posun v tomto sméru byl — viz piiloha) a proto bychom byli radi, kdyby se
otazka RS 18/1 znovu otevrela.

1. V posledni zaslané verzi je opét epoetin beta, epoetin delta a epoetin zeta uveden u ACT
skupiny B0O3XAO03, ackoli do této skupiny nepatii. Zatazenim téchto 1écebnych piipravki pod
tuto ATC skupinu se nerespektuje rozdil v polo¢asu ucinku, ani rozdil v indika¢nim omezeni
(pegepoetin beta ma ,,P*“ pouze pro nefrologické diagn6zy a ne pro hematoonkologii, zatimco
ostatni preparaty maji indikace i pro hematoonkologii).

2. Vzhledem k nehomogenit¢ 1é¢ivych ptipravka v ni obsazenych a rozdilnych ,,P* proto
navrhujeme, aby tato skupina byla upravena s ohledem na polocas ucinku téchto preparatii a
podle jejich ,,P* nasledujicim zplisobem (analogicky, jako je napft. ve skuping 25 -
antihypertenziva):

18/1 - faktory stimulujici erytropoézu, parent., kratkodobé¢ ptisobici
epoetin alfa, beta, theta, zeta (B0O3XA01%*)

18/2 — faktory stimulujici erytropoézu, parent., sttednédobé a dlouhodobé piisobici
darbepoetin alfa (BO3XA02 *)
pegepoetin beta (metoxypolyetylenglykolepoetin beta) (BO3XA03 *)

Rozdéleni skupin pak kopiruje klasifikaci ATC paté irovné zohlednujici odliSnost a klinické
pouziti ptipravki obou skupin, kterd vede k jejich nezaménitelnosti. Rizné farmakokinetické
a farmakodynamické vlastnosti zastupct danych ATC skupin vedou v praxi k rozdilim

v davkovani a to jak z pohledu intervalu, tak z pohledu potiebné davky k udrzeni cilového
hemoglobinu.

Pokud jde o rozdéleni skupiny podle sily preparati (podle poétu kU) jak nyvrhuje CHS, pak
se toto nemuze tykat pegepoetinu beta, ktery nemd indikaci pro hematoonkologii. Tento nédvrh



vychézi z rozdilného ODTD u nefrologickych a hematologickych nemocnych. Alternativou
by bylo uplatnit druhou zvySenou uhradu.
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* oznaceni v zavorkdach by mohlo slouzit jako mozny navrh pro oznaceni jednotlivych lécivych latek v dané RS,
tak jak je obvyklé u jinych RS



