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Josef Zadrazil V Praze 3.6.2009
Jifi Zabka

Véc: pripominky CNS k Navrhu zmény vyse a podminek iihrady referenéni skupiny
17/2 —1é¢iva Kk terapii anémii - parenteralni aplikace

CNS se podrobné seznamila s vyse uvedenym navrhem z 18.5.2009 a ma k nému nasledujici
zé4sadni vyhrady:

Adbod 1)

Do spole¢né referencni skupiny jsou zatazeny piipravky obsahujici trojmocné Zelezo s riznou
formou aplikace — i.m a i.v. s pfedpokladem, Ze tyto sloucCeniny jsou pouzivany v podobnych
indikacich a jsou terapeuticky zaménitelné. Z pohledu pouziti u nefrologickych nemocnych
podstupujicich hemodialyzu jsou ale tyto piipravky jednozna¢n¢ nezaménitelné, jelikoZ u
nemocnych na hemodialyze 1ze podat Zelezo pouze intravendzné, resp. do vendézni ¢asti
dialyzacnich seti. Intramuskularni aplikace u téchto nemocnych neptichazi v tivahu pro
riziko krvaceni se vznikem hematomil (podavani antikoagulac¢nich preparat behem HD).
Soucasné je tfeba si uvédomit, Ze tato aplikace je prakticky dozivotni a tudiz i.m. aplikace
zeleza 3x tydné je pro nemocné znacné zatézujici.

Navrh: rozdélit podskupinu 17/2 na dvé samostatné — parenteralni aplikace a
intravenozni aplikace

Pozn: pocet hemodialyzovanych nemocnych v CR se pohybuje kolem 5 500 nemocnych,
z nichz cca 80-90% vyzaduje pravidelnou i.v. aplikaci Zeleza 1-3x tydné. Nejde tedy v Zadném
pripadé o zanedbatelnou skupinu nemocnych!

Ad bod 2)

Pokud vezmeme v tvahu fakt, ze Ferrum Lek i.m. je pro dialyzované nemocné nepouzitelny,
zistava v RS nyni pouze jeden 1€k, a to Venofer, jelikoz Ferrlecit byl stazen z distribuce
pro snizeni maximalni ceny a extrémné nizkou thradu.



Ad bod 3, resp. bod 8)

Souhlasime s podminkou thrady v RS pod symbeolem ,,A“, tedy jako 1€k hrazeny ze
zdravotniho pojisténi pti poskytovani ambulantni péce formou zvlast uctovanych lécivych
ptipravk.

Ad bod 4)

S ODTD u glukonatu zZelezito-sodného tak, jak je navrzen, lze souhlasit.

Chybna je ale ODTD u hydroxidu Zelezitého se sachar6zou, kde doporucena davka dle SPC je
100-200mg Fe’ podavaného 1-4x tydné, ne denné. Maximalni tydenni davka by neméla
piekrocit 500 mg Fe’*. Na zakladé téchto dat navrhujeme ODTD pro hydroxid Zelezity se
sacharodzou stejny jako pro glukonat Zelezito-sodny, tedy 62,5mg/den (vzhledem

k velikosti baleni s moZnosti aplikace vétsi davky 3-4x tydné).

Adbod 6a7)

Zasadné nesouhlasime s tim, aby referen¢nim lékem pro stanoveni ihrady v této
skupiné byl Ferrum Lek s ohledem na fakt, Ze v nasi indikaci nejde o 1ék pIné
zaménitelny s i.v. podavanymi preparaty Zeleza. Jedinym dostupnym preparatem zeleza
pro i.v. aplikaci na trhu v soucasné dobé¢ je Venofer, ktery ma stanovenu vysi thrady 146,90
K&. Jako maximalni cena vyrobce na strankach SUKLu je uvedena cena 1.516,19 K¢, jako
konec¢na cena pro spotiebitele pak cena 1.996,80 K¢. Za téchto podminek se Venofer stava
nedostupnym pro nase nemocné, nebot’ rozdil v ndkladech a uhradé je pro nés
neakceptovatelny. Zadame proto, aby byla zasadnim zptisobem piehodnocena vyse
uhrady na i.v. preparaty Zeleza a aby bylo zajiSténo, Ze alesporn jeden preparat Zeleza
pro intravenézni aplikaci bude pIlné hrazeny.

V této souvislosti bychom radi upozornili na fakt, Ze pokud nebude zajisténa plna thrada i.v.
zeleza z vetejného zdravotniho pojisténi hrozi, ze se zvysi naklady na podavané ESA —
erythropoesis stimulating agens (i kdyZz zde je pojisStovnami stanoveny finan¢ni limit), ale
piedevsim ze vyraznym zplisobem narostou naklady na poddvani transfuzi, coz s sebou nese i
dalsi medicinska rizika pro pacienty (alergické reakce, imunizace nemocnych). Ve svém
dasledku to v§e muze komplexni 1é€bu anémie vyrazné prodrazit.
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