Terapeutyczne Programy Zdrowotne 2012
Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych

Zalacznik nr 42

do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 10 pazdziernika 2011 roku

Nazwa programu:
LECZENIE WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW
HEMODIALIZOWANYCH
ICD-10 N 25.8 Inne zaburzenia wynikajace z uposledzonej czynnosci cewek
nerkowych

Dziedzina medycyny: Nefrologia

I. Cele programu:
1. Zmniejszenie $miertelnosci.
Uniknigcie koniecznos$ci paratyreoidektomii.

Poprawa jakosci zycia.

el A

Zmniejszenie liczby 1 cigzkosci dodatkowych powiklan sercowo-naczyniowych
oraz kostnych u pacjentow z wtorna nadczynno$cia przytarczyc (przez osiagnigcie
celow wytyczonych przez K/DOQI — Kidney Disease Outcome Quality Initiative —
US National Kidney Foundation) w tej grupie pacjentow. Wedlug europejskich zalecen
celem leczenia wtdrnej nadczynnoS$ci przytarczyc jest znormalizowanie poziomu iPTH
(150-300 pg/ml), obnizenie poziomu Ca (do 8,4-9,5 mg/dL) i P (3,5-5,5 mg/dL)
oraz ilorazu Ca x P (do < 55 mg*/dL?).

I1. Opis problemu medycznego:

Wtdrna nadczynno$¢ przytarczyc jest czgstym 1 powaznym zaburzeniem metabolicznym
polegajacym na zwigkszonym wydzielaniu PTH (parathormon). Towarzyszy ona przewlektej
niewydolnosci nerek i charakteryzuje si¢ podwyzszonym poziomem PTH, nieprawidlowym
iloczynem Ca x P, hiperfosfatemia i hiperkalcemia.

Wtérna nadczynno$¢ przytarczyc pochodzenia nerkowego jest skutkiem zaburzen
homeostazy wapniowej, do ktorych prowadzi rozchwianie zlozonych interakcji migdzy
wapniem, fosforem i witamina D.

Niewydolno$¢ nerek prowadzi do zaburzen syntezy aktywnej postaci witaminy D,

uposledzonego wechtaniania wapnia 1 zmniejszonego wydalania fosforu. Skutkiem wyzej
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wymienionych jest zmniejszenie wrazliwosci receptoréw wapniowych, nadmierna produkcja
1 wydzielanie PTH oraz przerost przytarczyc.

Epidemiologia

Liczbg o0s6b ze schylkowa niewydolnoscia nerek (w Polsce w 2007 r.) szacowano
na okoto 15 000. Okoto 14 100 0so6b ze schytkowa niewydolnos$cia nerek poddawanych jest
hemodializie. Rocznie rozpoznaje si¢ okoto 4 650 przypadkéw wymagajacych rozpoczegcia
leczenia nerkozastgpczego, okoto 900 - 1100 os6b poddanych zostaje zabiegom
przeszczepienia nerek, okoto 2 600 osdéb ze schytkowa niewydolnoscia nerek umiera.

U pacjentéw ze schytkowa niewydolno$cia nerek wtorna nadczynnos$¢ przytarczyc
wystepuje w 50 — 55% przypadkow (Ksiazek, Rutkowski, Nefrologia, 2004).

Co czwarty pacjent ma bardzo wysoki poziom PTH w surowicy (> 500 pg/ml), bedacy
niezaleznym czynnikiem zgonu, 40% pacjentow ma podwyzszony iloczyn Ca x P
(> 55 mg”/dL?), co wiaze si¢ z podwyzszonym ryzykiem zgonu z powodu chordb uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Przebieg choroby, rokowanie

Wtérna nadczynno$¢ przytarczyc jest choroba postepujaca.

W miarg jej trwania dochodzi do zmniejszenia wrazliwosci receptoréw wapniowych,
skutkiem czego do zahamowania syntezy 1 wydzielania PTH niezbgdne staja si¢ coraz wyzsze
stezenia wapnia.

U chorych z wtérna nadczynno$cia przytarczyc obserwuje si¢ podwyzszenie st¢zenia
PTH, ktorego bezposrednim skutkiem jest choroba kosci z duzym obrotem kostnym.

Podwyzszony (> 500 pg/ml) poziom PTH (wystgpujacy u okoto 20% pacjentow) jest
niezaleznym czynnikiem ryzyka zgonu. Podwyzszony iloczyn Ca x P > 55 mg*/dL* zwiazany
jest z kalcyfikacja mikrokrazenia mig$nia sercowego, ktory predysponuje pacjentow
do wystapienia zaburzen sercowo-naczyniowych oraz nagtej Smierci sercowe;.

W porownaniu do ogdlnej populacji pacjenci dializowani 10 do 20 razy czgsciej
umierajq z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, co stanowi blisko 50% wszystkich
zgondw w tej grupie pacjentow.

W zaleceniach K/DOQI podano rekomendowane docelowe wartosci st¢zenia PTH,
iloczynu Ca x P, Ca i P, co stanowi istotny postep w leczeniu wtornej nadczynnos$ci przytarczyc
u pacjentow z przewlekla niewydolno$cia nerek. Cele K/DOQI przy zastosowaniu
dotychczasowego leczenia sa trudne do osiagnigcia i u duzego odsetka chorych stezenie PTH

oraz iloczyn Ca x P przekraczaja docelowe zakresy.
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III.  Opis programu:
Program polega na leczeniu wtoérnej nadczynnos$ci przytarczyc (ang. hyperparathyroidism —

SHPT) u chorych ze schytkowa niewydolno$cia nerek leczonych dlugotrwale hemodializa.
1. Substancja czynna finansowana w ramach programu: cynakalcet

Opis dziatania leku

Receptory wykrywajace wapn na powierzchni gléwnych komoérek gruczotu
przytarczycznego zapewniaja podstawowa regulacj¢ wydzielania PTH. Cynakalcet jest lekiem
kalcymimetycznym bezposrednio obnizajacym stezenie PTH poprzez podwyzszanie
wrazliwosci receptora wapniowego na wapn pozakomorkowy. Obnizenie stezenia PTH pociaga
za soba zmniejszenie stgzenia wapnia w SUrOwWicCy.
Zmniejszenie stgzenia PTH koreluje ze stezeniem cynakalcetu. Niedtugo po podaniu, stezenie
PTH zaczyna zmniejszac si¢ az do osiagnigcia najmniejszej wartosci od okoto 2 do 6 godzin po

podaniu, przy stezeniu Cmax cynakalcetu. Nastgpnie wraz ze zmnigjszajacym si¢ ste¢zeniem

cynakalcetu, stgzenie PTH zwigksza si¢ az do 12 godzin po podaniu, po czym supresja
wydzielania PTH utrzymuje si¢ na mniej wigcej statym poziomie do konca przerwy migdzy
dawkami produktu podawanymi raz na dobg.

Po osiagnigciu stanu rOwnowagi, stgzenie wapnia w surowicy utrzymuje si¢ na stalym

poziomie w przerwie migedzy dawkami.

2. Kryteria kwalifikacji:
1) wtorna nadczynno$¢ przytarczyc,
2) dhlugotrwate leczenie hemodializa z powodu schytkowej niewydolnosci nerek,
3) przeciwskazania do zastosowania innych opcji terapeutycznych (np. dla

paratyreoidektomii),

4) stezenie iPTH > 500 pg/ml.

3. Schemat podawania leku:

Zalecana dawka poczatkowa cynakalcetu u dorostych wynosi 30 mg raz na dobg.
Dawke cynakalcetu mozna zwigksza¢ co 2-4 tygodnie az do maksymalnej dawki 180 mg raz na
dobe w celu osiagnigcia pozadanego stezenia hormonu przytarczyc (PTH) u dializowanych

pacjentow, czyli 150-300 pg/ml (15,9- 31,8 pmol/l) w tescie intact PTH (iPTH).

4. Monitorowanie programu

Na monitorowanie programu sktada sig:
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a) monitorowanie leczenia

W celu przeprowadzenia kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie i monitorowania
leczenia $§wiadczeniodawca jest zobowiazany wykona¢ w wyznaczonych terminach badania,
ktérych lista i harmonogram wykonania zawiera zatacznik nr 1 do programu.

Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta
1 kazdorazowo przedstawia¢ na zadanie kontrolerom NFZ.

b) przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych

ujetych w zalgczniku nr 4 do umowy.

5. Kryteria wylaczenia z programu:
1) osiagnigcie normalizacji wskaznikow gospodarki wapniowo-fosforanowe;j
zgodnej z aktualnymi wytycznymi K/DOQI (Kidney Disease Outcome Quality
Initiative — US National Kidney Foundation),
2) przeszczepienie nerki,
3) nadwrazliwo$¢ na lek lub substancje pomocnicze,

4) wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych w trakcie leczenia.

6. Wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajacych swiadczen w ramach programu

terapeutycznego, ujeto w zalaczniku nr 3 do Zarzadzenia.
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Zalacznik nr 1 do programu

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Monitorowanie leczenia

1) stezenie iPTH — przez 1-4 tygodnie od rozpoczgcia leczenia nastgpnie kontrola co 1-3 miesiace;
2) stezenie w surowicy Ca x P;

3) stezenie wapnia w SUrowicy,

4) stezenie fosforu w surowicy.




