DOPORUCENY POSTUP

Doporuceny postup pro sledovani pacientii Iécenych derivaty
parathormonu

V. PALICKA

jménem vyboru Spole¢nosti pro metabolick4 onemocnéni skeletu CLS JEP,
Centrélni indika¢ni komise a Institutu biostatistiky a analyz MU Brno
(M. Bayer, J. Blahos, P. Broulik, P. Hordk, P. Kasalicky, V. Kuba, I. Kucerova,
S. Kutilek, K. Néme&ek, J. Rosa, F. Senk, J. St&pan, V. Vyskotil, Z. Zbozinkova)

Lécba primarni postmenopausalni osteoporézy a sekun-
darni, glukokortikoidy indukované osteopordzy osteoanabo-
lickymi pfipravky miize byt velmi ucinnd a efektivni.
Prokazatelné vede k nardstu kostni minerdlni hustoty, zlep-
Seni mikroarchitektury kostni tkdné a poklesu rizika i inci-
dence osteoporotickych zlomenin. M4 viak v Ceské repub-
lice nastaveny limity, kterymi je potieba se fidit.

Pacienti, ktef{ jsou indikovani k 1é¢bé derivaty parathor-
monu, musi spliiovat indikacn{ kritéria v souladus SPC po-
ddvanych 1é¢ebnych ptipravki a dohodou mezi Spole¢nosti
pro metabolickd onemocnéni skeletu CLS JEP (SMOS)
a Svazem zdravotnich pojistoven (SZP).

Pripravky jsou urceny k 1é¢bé:

« Zen s postmenopauzalni osteoporézou, které maji pfi po-
suzovani BMD T-skére v oblasti bederni patefe < — 3,0
(niz$1 nebo rovnou hodnoté — 3,0) a v anamnéze maji vi-
ce neZ jednu zlomeninu obratlovych tél. U téchto Zen mu-
si byt soucasné spolehlivé dokumentovana nejméné 2 ro-
ky trvajici antiresorpéni 1écba osteopordzy, jejiz efekt
selhal. Za selhdani je povazovdna dal$i osteoporoticka
fraktura v pribéhu 1éCby, nebo pokles BMD nejméné
0 6 % v oblasti bederni patefe nebo v oblasti proximalni-
ho femuru za dva roky.

e Muzi nebo Zen léCenych glukokortikoidy v denni ddvce
odpovidajici nejméne 5 mg prednisonu po dobu nejméné
6 mésicl, pokud maji T-skdre v oblasti bederni patefe
< —2,5 T-skére.

e Muzui s osteoporézou, kteti maji T-skére v oblasti beder-
ni patefe < — 3,0 T-skére a v anamnéze maji vice neZ jed-
nu zlomeninu obratlovych t&l. U téchto muzd musi byt
soucasné spolehlivé dokumentovana nejméné 2 roky trva-
jici antiresorpcni 1éCba osteopordzy, jejiz efekt selhal. Za
selhani je povaZovana dalsi osteoporoticka fraktura v pra-
béhu 1é¢by nebo pokles BMD nejméné o 6 % v oblasti be-
derni patefe nebo v oblasti proximdlniho femuru za dva
roky.

Data pacientt, ktefi maji byt 1é¢eni derivaty parathormo-
nu a spliuji vySe uvedend kritéria, jsou indukujicimi 1ékati
vloZena v anonymizované formé do databdze, spravované
Institutem biostatistiky a analyz Masarykovy Univerzity
v Brn€ (IBA) ve spolupréci se SMOS.

PoZadované tdaje pro vloZeni do databaze:
Identifikace pacienta: datum narozeni, inicidly jména, po-
hlavi pacienta, zdravotni pojistovna.

Z4dajici pracovi¥t, datum vioZenf tdajd.

Klinické ddaje: rok menopauzy, typ osteopordzy, rok zjisté-
ni osteopordzy, rok posledniho rtg vySetfeni, pocet a lokali-
zace zlomenin, vcetn€ roku jejich vzniku a mechanismu
urazu (nizkoenergetickd nebo traumaticka fraktura).

Dosavadni 1é¢ba:

Typ 1é¢by (aktivni l4tka a délka terapie v mésicich).

V piipadé 1é¢by glukokortikoidy celkovd doba dosavadni
1é¢by, 1écba glukokortikoidy v poslednich 6 mésicich vcet-
né prumérné denni ddvky (v mg prednisonu).

Vysetfeni kostni minerdlni hustoty (BMD): typ pfistroje,
datum posledniho vySetfeni. Hodnota BMD v g/cm?
a v hodnoté T-skére pro kréek femuru, oblast proximalniho
femuru a bederni patet (L, — L4). U vSech téchto lokalit také
datum a hodnoty pfedchoziho vySetieni (systém automatic-
ky vypocitd trend poklesu v procentech). Predchozi vySet-
feni BMD neni vyzadovano u pacientd s glukokortikoidy-
indukovanou osteoporézou, kde mize byt 1écba derivaty
parathormonu prvni nasazovanou terapii.

Laboratorni vySetfeni:

Povinna:
S-Ca — koncentrace vapniku v séru (mmol/l)
S-PTH - koncentrace parathormonu v séru (pmol/l)
S-ALP — aktivita alkalické fosfatdzy v séru (ukat/l)

S-25-OH-vitamin D — koncentrace 25-OH-vitaminu D
v séru (nmol/l)
S-BCTx - koncentrace C-termindlniho telopeptidu
kolagenu I v séru (ug/l)
S-PINP — koncentrace N-terminalniho prokolagenu I
v séru (ug/l)

Doporucena dalsi vySetfeni:
U-Ca — koncentrace vapniku v moc¢i (mmol/l)
U-Ca — odpad véapniku moc¢i — sbirand mo¢ (mmol/d)
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S-B-ALP — aktivita kostni isoformy alkalické fosfatazy
v séru (ukat/l) — poznamka: je mozno uvadet
i hmotnostni koncentraci

S-NTx - koncentrace N-termindlniho telopeptidu
kolagenu I v séru (nmol/l)
S-0C — koncentrace osteokalcinu v séru (ug/l)

Do konce listopadu 2013 byla takto vloZzena data posuzo-
vana Centrdlni indika¢ni komisi, kterd vyddvala souhlasné
¢i zamitavé stanovisko k zahdjeni 1écby. Od prosince 2013
byla Centraln{ indika¢ni komise zruSena a rozhodnuti o za-
h4jeni 1é¢by je plné v odpovédnosti ordinujiciho 1ékate.

Zdravotni pojisfovny vsak limituji moznost predepisovani
tohoto typu 1é¢by na vybrana pracovisté, kterd maji pro 1é¢-
bu derivaty parathormonu uzavienu s platci zdravotni péce
smlouvu. Jde o tato pracoviste:

« Ustfedni vojenskd nemocnice (Vojenskd fakultni nemoc-
nice) Praha, Osteocentrum,

¢ Vseobecna fakultni nemocnice Praha, III. interni klinika,
Osteocentrum,

* Revmatologicky ustav Praha, Osteocentrum,

e MEDISCAN Praha, Osteocentrum,

¢ Fakultni nemocnice Plzen, II. interni klinika, Osteocen-
trum,

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, GKBD, Osteocen-
trum,

* Krajskd nemocnice Pardubice, Osteocentrum,

e Nemocnice Ceské Budéjovice, interni oddé€leni, Osteo-
centrum,

¢ Fakultni nemocnice Olomouc, III. interni klinika, Osteo-
centrum,

 Fakultni nemocnice Brno Bohunice, Interni hematologic-
ka a onkologicka klinika, Osteocentrum,

e Fakultni nemocnice Ostrava, Interni klinika, Osteocen-
trum,

¢ Mediekos Labor Zlin, Osteocentrum.

Tato Osteocentra pokryvaji potfebny rozsah a je mozné
s nimi konsultovat i pacienty z jinych pracovist a podle
moZznosti je u nich také 1€cit.

Kontrolni vySetfeni:

Béhem 1écby musi byt pacient systematicky klinicky
i komplementarné vySetfovan a vybrané udaje musi byt za-
znamendvany do databdze.

Po 6 mésicich 1é¢by:

Klinické vySetieni, evidence pfipadnych novych zlome-
nin, vySetfeni sérové koncentrace vapniku a PINP. Dalsi vy-
Setfeni podle klinického stavu.

Po 12 mésicich 1é¢by:

Klinické vysetieni, evidence piipadnych novych zlome-
nin, zmé&feni BMD v proximdlnim femuru a bederni patefi,
sérové koncentrace vapniku, PINP a 25-OH vitaminu D.
Dalsi vysetieni podle klinického stavu.

Po 18 mésicich 1é¢by:
Kontrola nenf povinnd, pouze v tom piipad¢, zZe by lécba
koncila, nebo dle klinického stavu pacienta.

Po 24 mésicich 16¢by, respektive pfi ukonceni 1écby deri-
vatem parathormonu vZdy:

Klinické vysetieni, evidence piipadnych novych zlome-
nin, zjisténych pomoci DXA nebo rtg, pfipadné ze zprav ji-
nych oSetfujicich Iékait, sérové koncentrace vapniku, PTH,
ALP, 25-OH vitaminu D, CTx a PINP. Dalsi vySetieni
podle klinického stavu.

24 mésict po ukonceni 1é¢by:
Kontrola z hlediska medikace derivity parathormonu je
vhodn4, neni ale povinna.

Po skonceni 1é¢by derivdity parathormonu je nezbytné
v 1écbé osteopordzy pokracovat, obvykle antiresorpcnimi
pripravky.

Zavér

Tento doporuceny postup je platny v soucasné situaci,
kdy je v CR nastavena centralni regulace 1é¢by derivity pa-
rathormonu a z iniciativy pldtcd zdravotni péce je limitovdn
pocet pacientt, kterym je lécba hrazena, a kdy derivéty pa-
rathormonu jsou zafazeny mezi tzv. centrové 1éky se vSemi
disledky z toho vyplyvajicimi. Jednani o dal$im zpisobu
1écby derivaty PTH a jeji regulace v soucasné dobé probi-
haji a nelze vyloucit, Ze z organizaniho pohledu dojde ke
zméndm. Doporuceny postup vSak neni jen organiza¢nim
pokynem, ale je nepochybné klinickym doporu¢enim co,
kdy a v jakych intervalech by u pacientti v této 16¢bé mélo
byt sledovano jako nepodkrocitelné minimum. Z tohoto po-
hledu je vhodné jej publikovat a v praxi aplikovat i v pfipa-
dé organizacnich zmén.
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