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Vazena pani doktorko,

CNS byla informovana o zaméru spoleénosti Novartis pierusit dovavani pfipravkd obsahujicih
lososi kalcitonin (i.n. sprej i iv.) na éesky trh. Intranazalni forma kalcitoninu byla dlouhou
dobu jedinou moznou alternativou Ié¢by osteoporézy u nemocnych s t€z8imi formami
chronického onemocnéni ledvin (CKD 4 a 5 s GF pod 0,5 ml/s), jelikoZ pouziti naprosté
vétSiny ostatnich antiosteoporotik je u téchto nemocnych kontraindikované. Nelze vSak nez
akceptovat rozhodnuti CHMP nepouzivat nadale kalcitonin v této indikaci.

V této souvislosti bychom ale radi zduraznili, ze by méla byt zajiSténa alespori injekéni varianta
kalcitoninu na &eském trhu, jelikoZ tento Iék ma velmi pozitivni a obtizné zastupitelnou roli
v indikaci |é¢by akutni hyperkalcemie u nemocnych s nadorovymi onemocnénimi, zejména
mnoho&etnym myelomem. Tito nemocni maji nezfidka sou¢asné tézké poskozeni ledvin, az
renalni selhani, a pouziti kalcitoninu u nich vede k rychlému a pfedevsim bezpecnému
snizeni kalcémie, aniz by se muselo pfistoupit k akutni dialyze. Ta je ekonomicky vyrazné
vykonu. Druhou moznou indikaci je prevence ztraty kostni hmoty u akutni imobility
(vétdinou potraumatické) u nemocnych dlouhodobé Ié€enych kortikosteroidy se soucasnou
renalni nedoste¢nosti. Obé tyto indikace jsou v souladu s prohlasenim CHMP o pouziti
kalcitoninu.

Domnivame se tedy, Ze injekéni forma kalcitoninu by méla byt na ¢eském trhu jednoznaéné
zachovana a jeho dostupnost zajisténa tak, aby mohl byt pouzit akutné (fj. v fadu hodin, ne
dni).
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