Leczenie niedokrwistosci w stacjach dializ
w pytaniach i odpowiedziach

CZY KTORYS Z DOSTEPNYCH PREPARATOW ESA JEST MNIEJ LUB
BARDZIEJ BEZPIECZNY DLA NASZYCH PACJENTOW?

Ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych i Smiertelnosci z wszystkich
przyczyn zwigzane z przyjmowaniem roznych preparatéw ESA (Erythro-
poiesis Stimulating Agents) - w tym rzadziej dawkowanych - w dotych-
czasowych badaniach klinicznych jest poréwnywalna.

CZY MOZNA ZAPROPONOWAC BARDZIEJ JEDNOLITY SCHEMAT
DAWKOWANIA ESA DLA WSZYSTKICH DIALIZOWANYCH?

Dawka ESA wymagana do osiaggniecia docelowego poziomu Hb rézni sie
znacznie wsrdd pacjentéw dializowanych. Na ogoét dawke dostosowuje sie
co miesigc w odpowiedzi na zmierzone stezenie Hb. Leczenie niedokrwi-
stosci w tej grupie pacjentdw jest zindywidualizowane cho¢ zasady dawko-
wania sg zdefiniowane - co uwzglednia zataczony protokét leczenia.

DLACZEGO STEZENIA HB U NASZYCH CHORYCH WAHAJA SIE,
CZASEM NAWET BARDZO CZESTO?

W praktyce klinicznej trudno jest utrzymac wartosci Hb poszczegélnych
pacjentow w waskim zakresie. Chociaz dgzymy do zachowania stezenia
Hb w granicach 10-11,5 g/dl, to stezenie Hb >11,5 g/dl bedzie wyste-
powac przejsciowo u wielu chorych z powodu réznych czynnikéw i po-
winno sktania¢ do stopniowego zmniejszania dawki stosowanego ESA.
Takie przejsciowe podwyzszenie stezenia Hb >11,5 g/dl prawdopodob-
nie nie wigze sie z istotnymi konsekwencjami klinicznymi, chociaz w
niektorych badaniach odnotowano zwigzek miedzy wiekszym stopniem
zmiennosci Hb a niekorzystnymi nastepstwami sercowo-naczyniowymi.

DLACZEGO PILNUJEMY PRZESTRZELONYCH WYNIKOW STEZENIAHB?

W wielu badaniach wykazano, ze u chorych dializowanych docelowe
stezenie Hb >12,5-13 g/dl wiaze sie z niekorzystnymi wynikami leczenia
i powiktaniami sercowo-naczyniowymi. Dlatego u tych pacjentéw wta-
Sciwe jest odstawienie ESA, a nie jej zmniejszenie. Podawanie ESA w celu
osiggniecia stezenia Hb >13 g/dL jest przeciwwskazane. Docelowe ste-
zenie Hb >13 g/dI wigza sie z wysokim ryzykiem zdarzen niepozadanych
(udar, zakrzepica dostepu naczyniowego, zatorowos¢ ptucna, nadcisnie-
nie tetnicze).




DLACZEGO PREFEROWANA DROGA PODANIA ESA JEST

PODSKORNA, NIE DOZYLNA? NARAZAMY PACJENTOW
NA DODATKOWE KtUCIA.

W kilku badaniach wykazano, ze podskérna dawka ESA wymagana do
osiagniecia docelowej wartosci Hb jest o okoto 30% mniejsza niz przy
podawaniu dozylnym. W badaniu, w ktérym 208 pacjentéw hemodia-
lizowanych zostato losowo przydzielonych do podskérnej lub dozylnej
epoetyny alfa, w 26. tygodniu leczenia srednia dawka podskdrna po-
zwalajaca osiggnac¢ docelowe stezenie Hb byta nizsza niz dawka dozyl-
na (95 vs 140 jednostek/kg na tydzien). Jest to wazna uwaga, poniewaz
wieksze dawki ESA, niezaleznie od stezenia Hb, mogg byc zwigzane

z wystepowaniem niekorzystnych zdarzen sercowo-naczyniowych u
pacjentow dializowanych. W retrospektywnym badaniu obejmujacym
ponad 62 000 pacjentéw hemodializowanych potwierdzono, ze rowno-
wazne stezenie Hb uzyskuje sie przy zmniejszeniu dawki erytropoetyny
0 25% podawanej podskdrnie w pordwnaniu z podawaniem dozylnym,
a takze stwierdzono, ze zgon i/lub hospitalizacja z powodu powiktan
sercowo-naczyniowych byty czestsze u pacjentéw leczonych erytropo-
etyna dozylna, by¢ moze z powodu wiekszej dawki leku. Epoetyna alfa
podana podskdrnie wolniej sie wchtania, niz podana dozylne, co pro-
wadzi do nizszego szczytowego stezenia leku w osoczu i wydtuzonego
okresu pottrwania. Wzrost stezenia krwinek czerwonych jest zalezny
przede wszystkim od czasu utrzymywania sie epoetyny alfa w osoczu,
a mniej od wartosci jej stezenia. Epoetyna alfa musi by¢ obecna podczas
catego procesu krwiotworzenia, aby zapewni¢ adekwatng proliferacje

i roznicowanie sie dojrzatych erytrocytow.

CZY BINOCRIT BEZPIECZNIE MOZNA PODAWAC PODSKORNIE?

Tak, jest to bezpieczne. Przeprowadzono w Europie otwarte, wielo-
osrodkowe, badanie Ill fazy, SENSE, w celu oceny bezpieczenstwa

i immunogennosci preparatu Binocrit u pacjentow zaréwno przed dia-
liza, jak i dializowanych. Potwierdzito ono bezpieczenstwo podawania
podskdrnego.




