MOICK 4
*_0\( A

&

L
o

S5 Ceska nefrologicka spoleénost
“;@ ; U Nemocnice 2, 120 00 Praha 2 ICO 26552809

\".‘
e

CESKA
1sonN)

Vybor spole¢nosti 2010-2012:
Vladimir Tesaf

(pfedseda)

Ondrej Viklicky
(1.mistopfedseda)

Romana Ry$ava

2. mistopredseda o . .

(Sylvie Dfs”ové Su)|kové Mgr. Katetina Podrazilova, PhD.
(védecky sekretar) Vedouci oddéleni stanoveni vyse a
Clenové vyboru: pqdmmek uhrady

Vladimira Bednafova §UKL

Zuzana Bitterova Srobarova 48

Marcela Biirgelova 100 41 Praha 10

Martin Havrda

Franti$ek Lopot
Vaclav Monhart
Sylvie Opatrna
Ivan Rychlik
Jifi Zabka
V Praze 7.3.2011

Véc: vyjadrieni k HoZ SUKLS204718/2010 a navrhované zméné preskripéniho omezeni

CNS byla pozadana o odborné stanovisko k probihajicimu fizeni, které se tyké preparatu
Zemplar (vSechny sily) vedené pod spisovou znackou SUKLS204718/2010.

Ustav ve své HoZ ponechal ptivodni znéni ,,P“:

Parikalcitol je indikovan u dialyzovanych nemocnych pokud:

1. je koncentrace PTH v séru vyssi nez 450pg/ml i pies 1é¢bu kalcitriolem, trvajici 3 mésice,
2. selhava 1écba kalcitriolem (hyperkalcémie pti 1€cbé kalcitriolem - vyssi nez 2,7 mmol/l a
hyperfosfatémie vyssi nez 2,5 mmol/l, fosfokalciovy soucin je vyssi nez 6,5),

3. jsou ptitomny extraosealni kalcifikace pii pokrocilé hyperparathyredze. Podminkou 1écby
jsou: 1. sonograficky prokazana zvétSena pristitna téliska, 2. oveéfend ucinnost hemodialyzy
(Kt/V vyssinez 1,2). Limit pro vykazovani byl stanoven jako A.

Drzitel registraéniho rozhodnuti se proti tomuto znéni odvolal a navrhl nové podminky ,,P*:
Parikalcitol je indikovan u hemodialyzovanych pacientt, kde:

1. je koncentrace PTH v séru vyssi nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni
referen¢ni meze testu dané laboratofe nebo

2. je koncentrace PTH vy$si nez pfi pfedchozim méteni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a
soucasn¢ je vyssi nez 2nasobek horni referencni meze testu dané laboratote nebo

3. selhala 1é¢ba sekundéarni hyperparathyredzy kalcitriolem nebo alfakalcidolem nebo tato
1é¢ba neni moZna.

K navrhované zméné ,,P* tak, jak ji piedlozil drZitel registra¢niho rozhodnuti, nema CNS
pripominky a souhlasi s ni. Tento navrh totiz vychazi z novych doporucenych postupt
mezinarodni nefrologické spolecnosti (KDIGO), které byly publikovany v roce 2009 a dale se
opira o nazor expertni skupiny CNS, ktera vypracovala komentai k témto DP. Odkaz na obé
publikace je uveden nize. Navrhované ,,P* je tedy plné v souladu s vSeobecné akceptovanymi
DP i s klinickou praxi, ktera nyni funguje v Ceské republice.



Pokud jde o otazku stanoveni hranice pro omezeni nebo ukonceni podavani parikalcitolu,
nelze tuto piesné stanovit. Nicméné 1ze ocekavat, Ze diivody, které vedly k zahajeni 1écby
parikalcitolem jsou dlouhodobé a pii ukonceni 1éEby muize dojit k jejich akcentaci. Lze tedy
predpokladat, Ze 1écba bude dlouhodob4, ¢i dozivotni. Diivodem ukonceni 1é¢by mutze byt
uspésna transplantace ledviny s funkénim Stépem a poklesem PTH ¢i provedeni
parathyreoidectomie, které se pii dostupnosti parikalcitolu a kalcimimetik uziva vyjimecné.

Ustav se ve svém stanovisku k novému znéni ,,P* dale obava, Ze tato zména povede

k rozsiteni indikace, zvyseni poétu nemocnych a nakladii na 1é¢bu. CNS ale velky nartst
poctu nemocnych neocekdva. Peclivejsi monitorace nemocnych a v€asné zahdjeni 1é¢by (ne
az po prekroceni vysoké hranice PTH, ale jiz pfi dynamické zméné PTH o vice jak 100
pg/ml) povede ke sniZeni morbidity i mortality nemocnych a soucasné miize zabranit rozvoji
komplikei sekundarni hyperparathyredzy, jejichz 1écba je ndkladna. Navic pii v€asném
pouziti 1écby bude pro udrzeni adekvéatnich hladin PTH potieba podstatné nizSich davek
parikalcitolu, nez by tomu bylo pfi pozdnim zahajeni.
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