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Véc: Stanovisko vyboru CNS ke kategorizaci lé¢iv cinacalcet a etelkacetid

Chronické onemocnéni ledvin — porucha mineralti a kosti (CKD- MBD, Chronic Kidney disease-mineral
and bone disorder) je vyznamnou komplikaci spojenou s chronickym onemocnénim ledvin.
Pfedstavuje komplexni a systémovou poruchu mineralového a kostniho metabolismu. Ve svém
disledku se projevuje abnormalitami v metabolismu vapniku (Ca), fosforu (P), parathormonu (PTH),
vitaminu D (vit D), fibroblastového ristového faktoru (FGF-23), abnormalitami v kostnim obratu a
mineralizaci a kalcifikacemi cév nebo mékkych tkani. CKD-MBD vysvétluje, alespon ¢astecné, vysokou
morbiditu a mortalitu pacientd sCKD protoie spojuje onemocnéni ledvin a kosti
s kardiovaskularnimi komplikacemi.

Cinacalcet a etelkacetid jsou |écCiva, kterd se v klinické praxi pouzivaji ke korekci a 1é¢bé sekundarni
hyperparathyredzy jako zékladni patologie v kontextu CKD-MBD.

Obé ucinné latky vykazuji mnoho rozdil{, a to:

e ve strukture

e v mechanismu Ucinku

o vaplikaéni cesté

e ve farmakokinetice

e ve farmakodynamice

e v lékovych interakcich

e ve spektru nezadoucich ucinkd

Z pohledu klinické praxe nelze tato léciva terapeuticky zaménit. Za klicovy povazujeme rozdil v
terapeutickém ucinku pro primarni indikaci, kterou je lécba sekundarni hyperparathyredzy
dospélych pacientti s chronickym onemocnénim ledvin na hemodialyzacni Iécbé. V této indikaci
data z poslednich nékolika let, tzn. z bézné klinické praxe, prokazuji superioritu etelkacetidu nad
cinacalcetem'3. Z téchto dliivodii nedoporuéujeme jejich posuzovani v rdmci jedné vytvorené
referencni skupiny. Tuto skupinu povazZujeme za nesourodou.

Podrobné jsou tyto rozdily zpracovany ve ,Stanovisku Fakultni nemocnice Hradec Kralové ve formé
odpovédi na niZze uvedené dotazy spole¢nosti Amgen s.r.0.“, které je jako priloha uvedeno.

Toto stanovisko vydavame proto, Ze redlné hrozi nedostupnost pripravku etelkacetid na
ceském trhu pro ceské pacienty.

Jako negativni precedent, ktery ved| k nedostupnosti vyznamného léku na trhu s negativnim dopadem
na nefrologické pacienty, uvadime vytvoreni spolecné referencni skupiny vroce 2021, kdy byla
rozhodnutim SUKLu sni’ena uUhrada ve skupiné nekalciovych fosfatovych vazaéh (&.jedn.
SUKL3728/2021). Jako disledek tohoto rozhodnuti, které sloucilo do jedné skupiny rozdilné ptipravky,
byla redlné v CR ukonéena distribuce preparatt Velphoro® (ukonéeni distribuce drzitelem registrace)
a Fosrenol® (doplatek na 1 baleni> 2000 Kg¢).

Dialyzovani pacienti, ktefi jsou indikovani k farmakologické hyperfosfatémie |é¢bé a nemohou byt
z jakychkoliv pficin |éceni jedinym, v souc¢asné dobé dostupnym, nekalciovym vazatem (sevelamer
karbonat), nemaji de fakto moznost léCby. V této situaci nezbyva, nez je ponechat bez farmakologické
léCby hyperfosfatémie nebo pouZit vazace na basi kalcia, z dneSniho klinického pohledu jiz
nedoporucované pro prokazatelné prokalcifikaéni poskozeni cévnich a srdecnich struktur.



Kardiovaskularni riziko pacientdl s onemocnénim a selhanim ledvin je 10-20krat vyssi, ve
srovnani s béZznou populaci. Pokud neni mozné zajistit potfebnou Upravu poruchy mineralového a
kostniho metabolismu, toto riziko zUstava takto extrémné vysoké a pacienti jsou prokazatelné
poskozovani. To vSe za cenu dalSiho zvyseni jiz tak vysokého kardiovaskuldrniho rizika, viz vyse.

Toto stanovisko bylo jednohlasné schvaleno vyborem CNS.
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