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V Praze 15.10.2013

Véc: odborné stanovisko k 1é¢ivému pripravku Zemplar p.o.

Vézena pani doktorko,

obdrzeli jsme Vasi zadost ze dne 7.10.2013 o odborné stanovisko CNS tykajici se
rozsiteni preskripce 1écivého piipravku Zemplar 1 mcg tobolky a Zemplar 2 mcg tobolky.
K Vasim dotaziim odpovidame nésledujici:

1. Jakym zpiisobem jsou v soucasné dob¢ 1éceni nedialyzovani pacienti s CKD-MBD ve
stadiu 3 a 3T chronického onemocnéni ledvin v Ceské republice?

Nedialyzovani pacienti s CKD ve stadiu 3 a 3T se sekundarni hyperparathyredzou jakozto
zékladni komponentou CKD-MBD jsou dosud bud’ neléceni (a jejich onemocnéni
progreduje), ¢i jsou lé¢eni alfakalcidolem nebo kalcitriolem. Progrese onemocnéni se

v budoucnu pro tyto pacienty stava problémem.

2. Jsou v soucasné dobé skupiné pacientii uvedené v bodé€ 1. ptipravky s obsahem
parikalcitolu p.o. v ambulantni péci standardné ptedepisovany, piestoze nemaji
stanovenu thradu z prostedkll vefejného zdravotniho pojisténi? Pokud ano, prosime o
vyjadreni, za jakych podminek jsou pfedepisovany, véetn¢ uvedeni informace o
vstupnich kritérii zatazeni do procesu lécebné péce, planu diagnostiky ptipadné kritérii
ukonceni 1¢cby?

Nemame ptesné informace o redlné situaci, avSak nepredpokladame, Ze by pripravek byl
za stavajici situace predepisovan, nebot’ neni hrazen z prostredkii vefejného
zdravotniho pojisténi. Vyjimecn€ mohou existovat jedinci, u kterych je tento 1ék
preskribovan prosttednictvim §16. Hlavnim diivodem pro preskripci je nedostatecny efekt
terapie kalcitriolem ¢i alfakalcidolem anebo nezadouci ucinky spojené s 1é€bou témito
preparaty (hyperkalcemie, hyperfosfatémie).



3. Jakym zptisobem jsou 1é&eni pacienti v klinické praxi CR s CKD-MBD v dané linii
1é¢by (tedy ve stadiu 3 a 3T po selhani ¢i pii nemoznosti terapie kalcitriolem nebo
alfakacidiolem)? Tzn. existuje terapie, kterou lze v této indikaci povazovat za
komparativni k parikalcitolu p.o.?

Jde o realny klinicky problém. Zvysené hodnoty PTH nad referen¢ni mez mélo v kohorté
nemocnych s CKD sledovanych v ¢eskych podminkach vice jak 50% nemocnych s CKD3 a
po roce se procento nemocnych zvysilo na 60% (Lazanska a spol, 2012). Pfi 1é¢bé
kalcitriolem je vyrazné€ vyssi (az tfikrat) vstiebavani vapniku a fosforu v zazivacim traktu (ve
srovnani s parikalcitolem) a riziko pozitivni kalciové i fosfatové bilance je limitem 1écby. U
pacientd, u kterych dojde k nartstu hladin kalcia a fosfat nad referen¢ni mez, je nutno tyto
pripravky (kalcitriol; alfakalcidol) vysadit. Pacientiim pak nemtize byt sekundarni
hyperparathyreoza lécena. Je doloZeno, Ze sekundarni hyperparathyredza neni izolovanym
onemocnénim kostniho systému, ale Ze je spojena se zvySenou kardiovaskularni morbiditou i
mortalitou; dokonce i s rychlejsi progresi onemocnéni ledvin, tj. s nutnosti casnéjsiho zahéjeni
dialyza¢niho 1é¢eni. Z medicinského pohledu je tedy 1écba parikalcitolem u vybranych
pacientl stadia CKD3 a 3T opodstatnénd. Lécba, kterou by bylo mozné povaZovat za
komparativni, de facto neexistuje (Iécba kalcitriolem nema shodné doprovodné ucinky na
metabolismus vapniku a fosforu a z tohoto uhlu pohledu je nekomparativni a inferiorni).

Predpokladany pocet pacientti s CKD3 a 3T, ktefi budou potiebovat 1écbu parikalcitolem p.o.,
je pii absenci piesnych registri obtizné urcit. Nicméné s ohledem na skutecnost, ze jde o
1é¢bu druhé volby, odhadujeme, Ze se bude jednat o 50, max. 100 incidentnich nemocnych
za rok. Naklady spojené s 1écbou u této skupiny nemocnych ale budou pravdépodobné nizsi,
neZ u skupiny s CKD4 a SND, jelikoZ nemocni s CKD3 a 3T mivaji niz$i celkové koncentrace
PTH (do 300, resp. 500 pg/ml) a tudiz budou léceni davkou paricalcitolu jen 1 mcg/den (to je
1 v souladu s SPC pfipravku).

S pozdravem za vybor CNS

Prof. MUDr. Romana Rys$ava, CSc.
Prof. MUDr. Sylvie Dusilova Sulkova, DrSc.
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