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Véc: Zadost o FeSeni vypadku intraven6zné aplikovatelného preparatu Zeleza

Vézeny pane doktorke,

obracim se na Vas z diivodu skute¢nosti, Ze v souc¢asné dob¢ neni na trhu k dispozici
preparat obsahujici zelezo, ktery by byl urCen pro intravenozni aplikaci. Intraven6zni aplikace
zeleza je nezbytnou soucasti standardnich 1é¢ebnych opatfenim (spolu s podavanim
erytropoézu stimulujicih 1€kt - ESA) v 1é€bé anémie nemocnych s chronickym selhanim
ledvin, ktefi podstupuji hemodialyzacni [é€bu. Peroralni ani intramuskularni aplikace neni
akceptovatelnou nahradou.

Pro vysvétleni skutecnosti, Ze nemtizeme akceptovat intramuskularni formu podani a
7e 7addme vyhradné intraven6zni, uvadime, Ze 1ék se aplikuje do krevni navratové cesty
(dialyzacniho setu) béhem hemodialyzy. Tato cesta aplikace je u hemodialyzovanych pacientti
jedina mozna. Déle uvadime, Ze parenteralni (intravendzni) formu Zeleza potiebuje kolem 80-
90% hemodialyzovanych pacientil, a pokud by tato lé€ba nebyla dostupnd, prokazatelnym
zpisobem by byla sniZena G¢innost pfipravkit ESA s poklesem hemoglobinu, s naslednou
nutnosti transfusi a se zhorSenymi vysledky komplexni dialyzacni 1éCby.

Z divodu ukonceni dodavek preparatu Ferlecit inj. (Sanofi Aventis) pro neadekvatné
nizkou thradu a nedostupnosti dalsiho registrovaného 1éku pro i.v. podani Venofer (Vifor) tak
na trhu nastala situace, kdy nemame k dispozici zddny preparat, kterym bychom mohli
adekvatné hradit potieby zeleza u nasSich nemocnych. Navic dle databaze registrovanych 1ékt

na SUKLu je cena za preparat Venofer nesrovnatelné vyssi, nez byla cena dosud



aplikovaného Ferlecitu. Ferrum Lek je preparat urCeny pouze pro intramuskularni aplikaci a
tudiz pro nase potieby nepouzitelny.

Ceska nefrologicka spole¢nost proto zada, aby se MZd (jako garant odborné péée o
nemocné) urgentné touto situaci zabyvalo a pokusilo se nalézt feSeni této velmi slozité
situace. Pro ptipad vyhledani ndhradniho 1éku v zemich EU jsme jiz pozéadali o spolupraci
SUKL (MUDr. Némcova, Odbor klinického hodnocent), ktery mé k této problematice jisté
neblize. DalSim feSenim je zajistit urychlené dodavky preparatu Venofer na ¢esky trh.
De¢kuji za spoluréci.
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