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V Praze 24.8.2009
Véc: vyjadreni OS k vysi a podminkam uhrady v RS 18/1
CNS byla pozadana o vyjadreni k vysi a podminkam uhrady v RS 18/1 —
faktory stimulujici erytropoézu z divodu pfipravovaného spravniho fizeni v ramci

revize systému uhrad (SUKLS148389/2009).
CNS nema pfipominky k navrhované vysi a podminkam uhrady. Jedinou

pfipominku mame k bodu 4) Stanoveni ODTD/OTTD. ODTD pro darbepoetin alfa je
zde uvedena jako 5 mcg. Tato hodnoty vychazi z vSeobecné uznavaného prepoctu
mezi epoetinem alfa/beta a darbepoetinem alfa v poméru 200:1. Nicméné dle
materiald WHO je DDD, od které se odviji i ODTD, pro darbepoetin alfa stanovena
na 4,5 mcg/den (viz pfiloha).

V soucasné dobé je k dispozici cela fada publikaci shrnujicich zavéry
observacénich i randomizovanych studii rdzné kvality, z kterych vychazi pfevodni
pomér mezi epoetinem alfa/beta a darbepoetinem alfa v Sirokém rozpéti od hodnot
166:1 az k hodnotam 300:1. To, Ze dalSi uznavané autority typu EMEA ¢&i FDA
nemaji pfesné definované ODTD (reps. DDD) je nepochybné zplUsobené velkym
rozptylem téchto pfevodnich koeficientu.

CNS ma za to, Ze by bylo za stavajici situace spravnéjsi se priklonit ke
stanovisku WHO (jako v souCasné dobé jediné autority, ktera prfesné definuje tyto
davky) a ODTD pro darbepoetin alfa stanovit na 4,5 mcg/den (viz tabulka). Toto
stanovisko je i v souladu s vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi 92/2008 Sb § 18,
odst.1, kde je doporu€eno respektovat doporu¢eni WHO v pfipadé stanovovani
DDD, resp. ODTD.



Navrhované ODTD pro ESA (RS B, 18/1):

Obvykla denni | Obvykla tydenni
Referenéni skupina | Uéinna latka ATC d:/lr;p Ie[l;t?rlel(jg) d;s;zpfétzﬁjg)
(70kg) (70kg)
18/1 — faktory Epoetin alfa B03XA01 1000 TU 7000 TU
stimulujici Epoetin beta B03XA01 1000 IU 7000 IU
erytropoezu parent. | Darbepoetin B03XA02 4,5 meg 31,5 mcg
Pegepoetin B03XA03 4 mcg 28 mcg
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Priloha:
DDD podle WHO pro jednotlivé ESA pripravky

methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
DDD Unit Adm.route Notes

BO3XA03 methoxy polyethylene glycol-epoetin beta 4 mcg P
Zdroj: http://www.whocc.no/atcddd/indexdatabase/index.php?query=B03XA

darbepoetin alfa
DDD Unit Adm.route Notes

BO3XA02 darbepoetin alfa 4.5 mcg P
Zdroj: http://www.whocc.no/atcddd/indexdatabase/index.php?query=B03 XA

epoetin alfa, epoetin beta, epoetin delta, epoetin zeta

-patii do ATC:B03XAO01 Erythropoietin
Zdroj: http://www.medicinescomplete.com/mc/martindale/2007/atc-B03XA01.htm

DDD Unit Adm.route Notes

BO3XA01 erythropoietin 1 TU P
Zdroj: http://www.whocc.no/atcddd/indexdatabase/index.php?query=B03 XA




