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Vybor spole¢nosti 2010-2012:
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Ondrej Viklicky
(1.mistopfedseda)

Romana Ry$ava

(2. mistopfedseda)

Sylvie Dusilova Sulkova

(védecky sekretar)

Clenové vyboru:

Vladimira Bednafova . -

Zuzana Bitterovéa Mgr. Vladimira Hornova

Marcela Blrgelova Sekce cenové a thradové regulace

Martin Havrda
Franti$ek Lopot

SUKL

Véclav Monhart
Sylvie Opatrna
Ivan Rychlik
Jifi Zabka

V Praze 25.2.2011

Véc: vyjadieni k hodnotici zpravé SUKLu tykajici se piipravku Ferinject

CNS byla vyzvéna, aby se vyjadfila k probihajicimu SR tykajicimu se stanoveni vyse a
podminek thrady piipravku Ferinject (SUKLS22715/2010).

Po prostudovéni zpravy souhlasime ve vét§in€ bodi se zavéry HoZ, ptipominky ¢i komentate

mame k nasledujicim bodim:
- Ad bod III. Z nefrologického hlediska povazujeme ptipravek Ferinject za plné

terapeuticky zaménitelny s ostatnimi 1é¢ivy ve skupin€ 17/2. U nemocnych s t€zSimi
formami CKD ¢i v PDL se pfi jednorazové aplikaci standardné nepodava vice jak 200

mg prvkového zeleza/den, jelikoz pti vétSich davkach (i kdyz budou aplikovany
pomalou infuzi) hrozi spusténi oxidativniho stresu a soucasné to miize vést ke

zvysenému ukladani zeleza v jatrech, které nelze efektivné vyuzit pro erytropoézu
(zejména u dialyzovanych nemocnych pak hrozi vznik sekundarni hemochromatézy).

- Adbod IV. V tabulce urcujici ODTD a frekvenci davkovani je nutné v ptipadé

stanoveni ODTD pro Ferinject na 62,5 mg zménit frekvenci davkovani na 4x tydné.
- Adbod VIIL. V podminkach thrady pozaduje rozsifeni na specializaci J7 a NEF (neni
totozné; n€které nefrologické ambulance nemaji navaznost na dialyzacni stfedisko a

presto mohou tuto 1é¢bu aplikovat nemocnym v predialyze s deficitem zeleza).
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