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Véc: Zadost o FeSeni vypadku intravenézné aplikovatelného preparatu zeleza

Vazena pani doktorko,
obracim se na Vas z divodu skutecnosti, ze v sou¢asné dob¢ neni na trhu k dispozici

preparat obsahujici Zelezo, ktery by byl ur€en pro intraveno6zni aplikaci. Intraven6zni aplikace

zeleza je nezbytnou soucasti standardnich 1é€ebnych opatienim (spolu s podavanim
erytropoézu stimulujicih 1€kti - ESA) v 1€¢b€ anémie nemocnych s chronickym selhanim
ledvin, kteti podstupuji hemodialyza¢ni 1€cbu. Peroralni ani intramuskularni aplikace neni
akceptovatelnou nahradou.

Z diavodu ukonceni dodavek preparatu Ferlecit inj. (Sanofi Aventis) pro neadekvatné
nizkou thradu a nedostupnosti dal$iho registrovaného 1éku pro i.v. podéni Venofer (Vifor) tak
na trhu nastala situace, kdy nemame k dispozici zadny preparat, kterym bychom mohli
adekvatné hradit potieby zeleza u naSich nemocnych. Navic dle databaze registrovanych 1¢kt
na SUKLu je cena za preparat Venofer nesrovnatelné vyssi, neZ byla cena dosud
aplikovaného Ferlecitu. Ferrum Lek je preparat uréeny pouze pro intramuskularni aplikaci a
tudiz pro nase potieby nepouzitelny.

Ceska nefrologicka spole¢nost, jako garant odborné a spravné 16¢by nemocnych
s renalnimi onemocnénimi proto 7ada, aby se SUKL urgentné touto situaci zabyval a pokusil
se nalézt feSeni této velmi slozité situace. Jako moznosti feseni v soucasné dobné se nam jevi
bud’ vyhledani nahradniho 1éku v zemich EU (k ¢emuz ma SUKL ur¢ité nejvétsi kompetence)
a zazadani o vydani souhlasu se specifickym lé¢ebnym programem na Ministerstvu
zdravotnictvi (CNS bude na tomto kroku velmi rada spolupracovat), &i se pokusit urychleng
vyfiesit technické problémy, které brani zajistit dodavky Iéku Venofer na ¢esky trh. Myslime
si, ze by bylo vhodné zvazit i moznost zvySeni ceny a thrady na preparat Ferlecit tak, aby
nebyl pro drzitele rozhodnuti o registraci ztratovym preparatem.
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