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Véc: vyjadreni k HoZ SUKLS106578/2012 a navrhované zméné preskripéniho omezeni

CNS byla pozadana o odborné stanovisko k probihajicimu fizeni, které se tyké preparat
obsahujicich t¢innou latku parikalcitol cps. (Zemplar a Paricalcitol Teva, vSechny sily)
vedené pod spisovou znackou SUKLS106578/2012.

CNS je zadana o vyjadieni ke 3 problematickym bodiim spisu, kde se navrhy Ustavu
rozchézeji s ndvrhem ucastnika fizeni (spol. ABBOTT Laboratories s.r.o0.):

1. stanoveni ,,P* pro 1éCivou latku parikalcitol p.o.

2. rozsifeni,,P*“1nanemocné s CKD 3 a3T

3. moznosti ukonceni 1é€by vySe zminénymi ptipravky

Ad bod.1:

Ustav ve své HoZ uvedel znéni ,,P:

P: Paricalcitol p.o. piedepisuje nefrolog nebo Iékat dialyzacniho stfediska.

Parikalcitol p.o. je indikovan k 1é€bé sekundarniho hyperparathyroidismu u pacienti s CKD
stadium 4 a 4T, kde selhala 1é¢ba kalcitriolem nebo alfakalcidolem nebo tato 1é¢ba neni
mozna:

a) u pacientl se sonograficky prokdzanymi zvétSenymi pristitnymi télisky nebo

b) u pacientd, u kterych jsou pfitomny extraosealni kalcifikace nebo

¢) u pacientt s hyperkalcémii (hladinami Ca nad 2,4 mmol/l) ¢i hyperfosfatémii (s hladinami
P nad 1,5 mmol/l) nebo

d) pokud i pres 1écbu kalcitriolem ¢i alfakalcidolem trvajici 3 mésice je koncentrace PTH v
séru vyssi nez 165pg/ml

Parikalcitol p.o. je indikovan k 1é¢bé sekundarniho hyperparathyroidismu u pacientti s CKD
stadium 5, pokud je koncentrace PHT v séru vyssi nez 450 pg/ml.

Pokud je zjisténa hyperkalcémie nebo pietrvava zvyseni kalcio-fosfatového soucinu Ca x P



nad 55 mg2/d12 (4,4 mmol2/12), je nutné davku parikalcitolu snizit nebo do¢asn¢ 1écbu
prerusit.

Drzitel registraéniho rozhodnuti se proti tomuto znéni odvolal a navrhl podminky ,,P*:

P: Parikalcitol 1 mcg tobolky a parikalcitol 2mcg tobolky piedepisuje nefrolog nebo 1ékar
dialyzaéniho stiediska.

Parikalcitol p.o. je hrazen u nedialyzovanych pacientti s CKD stadium 3, 3T, 4,4T, 5a 5T, u
kterych prokazatelné selhala 1écba sekundarni hyperparathyredzy kalcitriolem nebo
alfakalcidolem nebo kde tato 1é¢ba neni mozna, a kde zaroven:

1. je koncentrace PTH v séru pti opakovaném méfeni (minimalné 2x) po korekci
hypokalcémie a hyperfosfatémie vyssi nez horni referencni mez testu dané laboratofe.
Parikalcitol je hrazen u dialyzovanych pacienti, u kterych prokazatelné selhala 1é€ba
sekunarni hyperparathyreozy kalcitriolem nebo alfakalcidolem nebo kde tato 1é¢ba neni
mozna, a kde zaroven:

1. je koncentrace PTH v séru vyssi nez cilova koncentrace PTH, tj. 2 az 9 nasobek horni
referencni meze testu dané laboratotfe nebo

2. je koncentrace PTH vy$si nez pti pfedchozim méteni o vice nez 100 pg/ml (10 pmol/l) a
soucasné je vyssi nez 2nasobek horni referencni meze testu dané laboratote nebo

CNS souhlasi s navrhem ,,P* tak, jak ji ptedlozil uastnik fizeni (spol. ABBOTT Laboratories
s.1.0.). CNS jiz ve svém stanovisku z 7.3.2011 k HoZ SUKLS204718/2010 uvedla souhlas

s timto novym indikaénim omezenim, které Ustav akceptoval a které vychazi z novych
doporucenych postuptt mezinarodni nefrologické spolecnosti (KDIGO), které byly
publikovany v roce 2009 a déle se opira o nazor expertni skupiny CNS, ktera vypracovala
komentat k témto DP. Odkaz na ob¢ publikace je uveden nize.

Ad bod 2.

Ucastnik fizeni nyni rozsifil ,,P* i na skupinu nemocnych s CKD 3 a 3T, coZ je plné
opodstatnéné, jelikoz je to v souladu s vyse uvedenymi doporucenimi a je zakomponovano i
v SPC ptipravku. S timto rozsifenim CNS souhlasi a je v souladu s veobecné akceptovanymi
DP i s klinickou praxi, ktera nyni funguje v Ceské republice. Soucasné je tieba zdiiraznit, Ze
navrh ,,P* je ze strany ucastnika fizeni vstticnym krokem v tom sméru, ze podavani
parikalcitolu navrhuje az jako 1é¢bu ,,druhé* volby po selhani predchazejici 1é¢by kalcitriolem
¢i alfakalcidolem, jelikozZ KDIGO guideliny navrhuji 1é€bu analogy vitaminu D jiz jako 1écbu
prvni linie (viz kapitola 4.2.2.). Z tohoto pohledu se jevi tento navrh i jako ekonomicky
uspornéjsi.

Ad bod 3.

Pokud jde o otazku stanoveni hranice pro omezeni nebo ukonceni podavani parikalcitolu,
nelze tuto piesné stanovit. VSeobecné 1ze ocekévat, ze divody, které vedly k zahdjeni 1écby
parikalcitolem jsou dlouhodobé a pii ukonceni 1éEby mize dojit k jejich akcentaci. Lze tedy
predpokladat, Ze 1écba bude dlouhodob4, ¢i dozivotni. Diivodem ukonceni 1é¢by mutze byt
uspésna transplantace ledviny s funkénim $tépem a poklesem PTH ¢i provedeni
parathyreoidectomie, které se pti dostupnosti parikalcitolu a kalcimimetik uziva vyjimecné.
Dle KDIGO guideline lze o tomto kroku uvazovat, pokud koncentrace PTH klesne minimalné
ve 2 méfenich pod horni hranici limitu pro PTH v dané laboratofi.



Zavérem bychom radi konstatovali, Ze CNS podporuje navrh téastnika fizeni (spol. ABBOTT
Laboratories s.r.0.) na zménu ,,P* a jeho rozsiteni 1 na stadia CKD 3 a 3T a neoc¢ekava ptiliSny
nariist po¢tu nemocnych, ktefi tuto 1é¢bu budou potiebovat (navic pti sou¢asném
predpokladaném sniZeni uhrady o 32% by celkové naklady i tak mély klesnout). Peclivéjsi
monitorace nemocnych a v€asné zahdjeni 1é¢by (ne az po prekroceni vysoké hranice PTH, ale
jiz pti dynamické zméné PTH o vice jak 100 pg/ml) povede ke snizeni morbidity i mortality
nemocnych a soucasné muize zabranit rozvoji komplikci sekundarni hyperparathyreozy,
jejichz 1écba je ndkladna. Navic pii v€asném pouziti 1écby bude pro udrzeni adekvéatnich
hladin PTH potfeba podstatné nizsich davek parikalcitolu, nez by tomu bylo pfi pozdnim
zahéjeni.
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