QGICk{
o\ 5,
\‘}. nl"

£

A
“u

&
ey

SKA4

. Ceska nefrologicka spoleénost

] U Nemocnice 2, 120 00 Praha 2 ICO 26552809

C
15oNY

Vybor spolecnosti 2012-2014:

OndFej Viklicky
(pfedseda)

Ivan Rychlik K j

(1. mistopfedseda) PharmDr. Marcela Heislerova, PhD.
(T‘gzzzkﬁiig?an Vedouci oddéleni hodnoceni 1é¢iv
Viadimir Tesaf SUKL

(2. mistopfedseda) Srobarova 48

Clenové vyboru: 100 41 Praha 10

Vladimira Bednafova
Zuzana Bitterova
Marcela Birgelova
Sylvie Dusilova-Sulkova
Martin Havrda
FrantiSek Lopot

Vaclav Monhart

Sylvie Opatrna
Romana Ry3ava

V Praze 19.8.2013

Véc: vyjadreni CNS k HoZ SUKLS135840/2013

Vézena pani doktroko,

k Vasi zadosti o odborné stanovisko k probihajicimu spravnimu fizeni tykajicimu se zmény a

podminek tthrady PZLU NEPRO a k Vasim dotaziim uvadime nasledujici:

Adbod 1:

Piipravek NEPRO je v b&zné klinické praxi v CR uzivan vyhradné u dialyzovanych
nemocnych trpicich malunutrici, ktefi splituji indika¢ni omezeni:

1. maji rozvinutou podvyzivu, kdy adjustované BMI je mensi nez 20 kg/m’ nebo nechtény

vahovy ubytek predstavuje vice jak 10 % za poslednich 6 mésice nebo sérovy albumin je < 35

g/l a nebo sérovy prealbumin je < 0,3 g/l, a zaroven

2. u kterych je potreba omezit prijem fosforu a/nebo drasliku, nebo u kterych pouZiti béznych

PZLU prokazatelné zhorsuje doporucené hladiny drasliku nebo fosforu, pripadné dalsich
sledované parametry kalciofosfatového metabolismu. Efektivita nutricni podpory je

zhodnocena po 6 tydnech od zahdjeni podpory. Pokud neni dosazeno zvyseni hladin albuminu

nejméné o 5%, neni potravina dale hrazena z prostiedkii verejného zdravotniho pojisteni.
Z této indikace jasné vyplyva, ze 1é€ba ptipravkem NEPRO je az 1é¢bou druhé volby u
pomérné uzké skupiny dialyzovanych nemocnych, kteti trpi (krom¢ malnutrice) také
hyperkalemii nebo hyperfosfatémii ¢i maji vysoky kalcifosfatovy soucin. A praveé u této
skupiny nemocnych nelze podat standardné podavané PZLU a p¥ipravek NEPRO je tudiz
pro né terapeuticky nezaménitelny. Tento piipravek ma proti standardnim PZLU také tu
vyhodu, Ze ve stejném objemu tekutin obsahuje az o 25% vice energie (v porovnani

s ptipravkem Fresubin Energy Fiber), ma vyssi obsah kalcia a kyseliny listové. Toto sloZeni
piipravku NEPRO je natolik uzptisobeno populaci dialyzovanych nemocnych, ze jeho pouziti
u nemocnych s normalni rendlni funkci je nejen nezddouct, ale i nevhodné. I to je dalsi dvod

proto, Ze tento piipravek nelze terapeuticky zamétiovat s jinymi PZLU.
V nasSem ptedchozim posudku z 3/2011 jsme odhadovali, Ze takto striktni kritéria 1écby se

budou tykat jen asi 5,5% dialyzovanych nemocnych (tedy 300-350 pacientil). Ve skutec¢nosti

se ptipravkem NEPRO v soucasné dob¢ 1¢é¢i necelych 200 jedincii. Obavy ZP tykajici se



nepiiméreného narlstu nakladd na tyto pripravky, které byly uvedeny jako jeden z diivodu
odvolani na MZd, jsou tedy absolutné neopodstatnéné.

Ad bod 2.

K dotazu, zda maji ptipravky enterdlni vyzivy s niz§im obsahem fosfati ve srovnani se
standardnimi piipravky pro enterdlni vyZzivu vliv na stav dialyzovanych nemocnych,
odpovidame ano. Existuji publikace, které dokladaji, ze tiroven fosfatémie, stejné jako
malnutrice, jsou nezavislymi rizikovymi faktory mortality u dialyzovanych nemocnych
(Lascon, 2012). Nejsou nam znamy studie, které by pfimo srovnavaly nutri¢ni ptipravky

s normalnim a snizenym obsahem fosforu. D4 se ale ptedpoklédat, Ze ptipravky se snizenym
obsahem fosforu, které dale nezvysuji fosfatémii a ptitom zlepsi malnutrici, snizi celkovou
mortalitu nemocnych. Nezanedbatelnou skutecnosti navic mize byt i1 fakt, Ze zamezeni
naristu fosfatémie béhem 16¢by PZLU s nizkym obsahem fosforu uspofti naklady na podavani
vazacu fosfath (sevelamer, lanthanat). Soucasné existuji i data o tom, ze navozeni anabolismu
pti pouziti ptipravktt NEPRO zlepsi parametry krevniho obrazu a snizi davky erytropoetinu,
ktery je u nemocnych potieba podavat (Hung, 2005). I zde 1ze tedy spatfit usporu v celkovych
nakladech na 1é¢bu dialyzovanych nemocnych s malnutrici 1é¢enych piipravky NEPRO.

Adbod 3.

U dialyzovanych nemocnych s protein-energetickou malnutrici 1ze pouzit nékteré jiné PZLU
za situace, ze nemaji hyperkalemii ¢i hyperfosfatémii. Pokud je alespon jeden z téchto
parametra ptitomen, pak je ptipravek NEPRO jedinou moznosti perordlni suplementace.
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