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Romana Ry3ava

Véc: nedostupnost 1é¢ivého pripravku Cyclophosphamide Orion tbl. 50x50 mg na
¢eském trhu

Vazeny pane tediteli,

obracime se na Vas jménem nasi odborné spolecnosti s zadosti o pomoc pfii feSeni
nedostupnosti zakladniho 1éku na ¢eském trhu.

V soucasné dob¢ neni na ¢eském trhu k dispozici preparat, ktery by obsahoval peroralni formu
cyklofosfamidu, coz je zakladni 1ék v 1écbée fady nefrologickych diagnéz. Jak jsme se informovali na
SUKL (Mgr. Svorgikova), bylo k 31.5.2013 nahlageno ukonéeni dovozu preparatu Cyclophosphamide
Orion tbl. 50x50 mg, coz byla jedina v CR registrovan peroralni forma léku, ktery obsahoval Gi¢innou
latku cyklofosfamid. Vyrobce ukoncil vyrobu, a tudiz nelze uvazovat o tom, ze by tento 1ék bylo
mozné dovést ze zahraniCi. Alternativou by mohl byt 1éCivy piipravek Endoxan tbl, obsahujici stejnou
tginnou latku, ale tento 1ék neni v CR registrovan a v piipadé individualniho dovozu na pacienta
vznikaji vysoké doplatky pro nemocné (1¢k se podava v ambulantnim rezimu a tudiz by si pacient
musel cely 1ék hradit sam, anebo by se zdlouhavé muselo zadat revizniho 1ékate pies § 16 o schvaleni
tthrady ZP). Registrovana v CR je sice intravenézni forma Endoxanu, kterou ale ve vétsing nize
uvedenych indikaci nelze pouzit. Vzhledem k tomu, Ze na trhu jiz del$i dobu chybi i dalsi alternativy
cyklofosfamidu (chlorambucil, preparat Leukeran; na SUKL sice nebylo hlaseno ukonéeni dodavek
ani vyroby, ale 1¢k je v CR prakticky nedostupny) a velmi omezen je i dostupnost azathioprinu
(preparat Imuran), dostavame se v 1é¢b¢ ne€kterych nefrologickych onemocnéni do velkého problému.
Abychom tedy nase nemocné vitbec mohli 1éCit, musime pouzivat I€ky druhé ¢i tieti linie (véetné
monoklonalnich protilatek), které jsou jednak vyznamné drazsi a navic se nékteré z nich pouzivaji
v nize uvedenych diagnozach off-label.

Radi bychom Vas tedy pozadali a navrh, jak tuto situaci fesit. Vzhledem k tomu, Ze jde az o
stovky nemocnych ro¢né, neni myslitelné (a ani systémové) celou situaci fesit pres
§ 16. Moznosti by tedy mohlo byt schvaleni specifického 1é¢ebného programu ¢i dalsi alternativy,
které nam navrhnete. Za timto ti¢elem uvadime diagndzy, u kterych se peroralni cyklofosfamid
pouziva a odhady nemocnych a pocty baleni/tablet na pacienta a rok.

Diagnozy a indikace, kde se peroralni cyklofosfamid pouziva:
- primarni glomerulonefritidy
0 Membrano6zni glomerulonefritida ((N042)



0 Membranoproliferativni glomerulonefritida (N045)

0 IgA nefropatie (N043)

0 Fokalné segmentalni glomerulosklerdéza a minimalni zmény glomeruli (N040, N041)
- sekundarni glomerulonefritidy

0 Lupusova nefritida (M328)

0 Vaskulitidy s postizenim ledvin (ANCA asociované) (M313, M317)

0 Systémova onemocnéni s postizenim ledvin (antirenalni glomerulonefritida s pozit.

antiGBM, imunokomplexové glomerulonefritidy, kryoglobulinemicka nefritida)

- dalsi nefrologické diagnozy

0 Nefropatie pii deponovani lehkych fetézcii imunoglobulind (LCDD)

Odhadované pocty nemocnych, ktefi budou 1é¢bu peroralnim cyklofosfamidem potiebovat:

- pujde zejména o incidentni (nové diagnostikovani), ale 1 prevalentni pacienty, kde inicialni
1é¢ba nebyla Gispésna, nebo kde doslo k relapsu onemocnéni. Lze tedy zhruba odhadovat, ze
ro¢n¢ bude z divodu nefrologickych diagnéz potiebovat 1écbu peroralnim cyklofosfamidem
asi 250-300 nemocnych.

Davkovani:

V naprosté vétSing ptipadt se podavaji denni davky mezi 1,5-2,0 mg/kg/TH po dobu 3 (max.6)
mesicll. Pii prumérné hmotnosti nemocnych mezi 70-80 kg to tedy je 3 tbl. po 50 mg denné po dobu
3-6 mesicu (tedy na jednoho primérného nemocného miizeme kalkulovat potfebu 300 [max.400] tbl.
behem l1éc¢ebného cyklu; tj. 6-8 baleni po 50 tbl.). Vzhledem k tomu, ze se nedoporucuje 1écba
dlouhodobgjsi, ¢i jeji opakovani béhem roku (riziko vysoké kumulativni davky a tim i toxicity), lze
toto mnoZstvi tablet povaZovat za ro¢ni primeérnou spotiebu na 1 nemocného.

Zadame Vas o to, vazeny pane fediteli, aby se MZd urychlené a systémové zasadilo o feSeni této
naléhavé situace. Je navic velmi pravdépodobné, Ze tento 1€k bude chybét i dalsim odbornostem, kde
se hojné¢ pouziva (onkologie, hematologie).

Budeme se tésit na Vasi brzkou odpovéd’ a hlavné na navrh feseni.
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