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Klodronat v terapii kostnich
komplikaci karcinomu prsu

PharmDr. Viadimir Végh
Edukafarm, Praha

Pritomnost aminoskupiny v bocnim
Yetézci bisfosfondtit 2. generace (tzv. ami-
nobisfosfondtir) sice zvysila jejich potenct,
klinickd praxe ale nepotvrdila rozhodujict
rozdily v ucinnosti. Na druhé strané vSak
se vyskytly nekteré vedlejsi reakce, které ne-
byly pozorovdny ani pri maximdlni ddvce
ldtek 1. generace. Pro perordlni poddvdini
aminobisfosfondti jsou charakteristic-
ké zejména neZddoucti gastrointestindlni
ucinky. Teoreticky se tento typ obtiZi vy-
svétluge ucinkem na epitelidlni buriky jicnu
a Zaludku. Aminobisfosfondty pit pricho-

nem narust v dlaZdicovém bunééném

epitelu (keratinocytech) metabolismus me-

valonatu coZ poskozuge buriku a miiZe vést

u. U pacienti uZivagicich pe-

rordlné jednoduchy bisfosfondt — klodrondt

s odlisnym mechanismem ucinku — nent
Jfrekvence téchto obtiZt zvysend.”

Klodronat je ucinny predevsim v lécbé
osteolytickych 1ézi, hyperkalcemie a kostnich
bolesti v souvislosti s metastazami nadorového
onemocnéni; snizuje incidenci vertebralnich
fraktur a deformit i kostnich metastaz u pa-
cientek s karcinomem prsu; zpomaluje progre-
si osteolytickych 1ézi a snizuje incidenci epizod
hyperkalcemie a fraktur u nemocnych s mno-
hocetnym myelomem; tlumi nebo zmirtuje
bolesti vyvolavané osteolytickym postizenim
kosti, a to zejména u nemocnych s mnohocet-
nym myelomem nebo karcinomem prsu, ale
i u pacienti s karcinomem prostaty. V dlou-
hodobé klinické studii (~ 5,6 let) u pacientek
s karcinomem prsu pak celkové klodronat sni-
Zuje riziko vzniku kostnich metastaz a zvysuje
celkovou miru prezivani i miru pétiletého pre-
7ivani bez relapst.”

Nakladova efektivita

Pouziti bisfosfonatii v terapii metastaz kar-
cinomu prsu a prostaty je opodstatnéno mnoz-
stvim klinickych studii a metaanalyz.® Nakla-

(s

dova efektivita bisfosfonati je vyznamné vyssi
nez neposkytnuti tohoto typu lécby. Posledni
farmakoekonomicka analyza porovnavala na-
kladovou efektivitu vybranych bisfosfonati
v terapii karcinom prsu mezi sebou.

Celkové naklady na pacientku s karci-
nomem prsu piedstavovaly pii porovnatelné
ucinnosti po predpoklddanou dobu doziti 14,3
meésice po zapocteni vSech nakladii v Némecku
8 661,52 €. Naproti tomu naklady na terapii stej-
ného rozsahu a stejné uc¢innosti predstavovaly
u p. o. ibandronatu 9 753,90 €, ui. v. zoledrona-
tull 161,81 €aui. v. pamidronatu 11 021,92 €.
Velmi podobné vysledky byly ziskany i ve far-
makoekonomické analyze z Velké Britanie:
odpovidajici sumy byly pro p. o. klodronét
6 916,39 €, pro p. o. ibandronat 7 758,18 €, pro
i. v. zoledronat 10 585,58 € a pro i. v. pamidro-
nat 9 906,38. Podil ndklad na samotné 1écivé
pripravky byl pfitom piiblizné stejny: kolem
5000 €, kromé ibandronatu (6 000 €). I kdyz
v Ceské republice zastupuji zejména personal-
ni néklady nizsi podil, predstavuje peroralné
podavany klodronat velmi efektivni zptisob
terapeutického zasahu u kostnich komplikaci
souvisejicich s karcinomem prsu.
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PROVERENY 20-TI LETOU
KLINICKOU RRAXI
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v [écbé maligni osteolyzy a hyperkalcémie”

Zkraceny souhrn udaj o pfipravku
BONEFOS® koncentrat pro Rn ipravu infuzniho roztoku
BONEFOS® 800 mg potahované tablety
BONEFOS® 400 mg tvrdé tobolky
SloZeni: 1 tableta (Bonefos 800 mg) odpovida 800 mg dinatrii clodronas anhydn:us 1 tobolka (Bonefos 400 mg odpovida 400 mg dinatrii clodronas anhydricus.
1 ml koncentratu Bonefos odpovida 60 mg dinatrii clodronas Indikace: Tablety, tobolky: Lécba hyperkalcémie a osteolyzy zplisobené malignim onemocnénim.
Koncentrdt: Lécba hyperkalcémie zpisobené malignim onemocnénim. Davkovani a zpiisob podavani: Tablety, tobolky: Denni dévka 1600 mq se uziva najednou,
nejlépe réno nalacno. Jednu hodinu poté nepodavat jiné p.o. léky, nejist a nepit (kromé cisté vody). Béhem Iécby je nutné zajistit dostatecny prijem tekutin. Neuzivat
spolu s mlékem, jidlem a léky obsahujicimi kalcium a jiné bivalentni fonty. Tablety a tobolky nesmi byt drceny a rozpoustény. Pro lécbu hyperkalcémie zpisobené
malignitou se dupcrutuje i.v. k\odronal Pfi p.o. lécbé by mély byt podavany vysoké zahajovaci davky 2400 az 3200 mg denne, které mohou postupné klesat az na
1600 mg denné. Je tfeba opatrnostl u pacnemu s renalni insuficienci. Koncentrét: i.v. infize 300 mg Klodronatu denné, minimalné 2 hodiny. Celkové doba lécby
by neméla 7 dni. dévka 1500 mg po dobu 4 hodin. Pred lé¢bou a béhem ni sledovat rendini funkce, hladiny kalcia v séru,
zajstit dostatecnou hydratacl Dévku upravovat dle stupné renalni insuficience. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ieclvou nebo pomocnou Iatku Soucasna
lerap\e inymi bisfosfonaty. Zvlatni upozornéni: U pacientd s rizikovymi faktory (napf. rakovina, ¢ ie, kortik /, $patna zubni
?\ena{ 2vait preventivni zubni vySetfeni pred zacatkem Iécby bisfosfonaty. B&hem lécby by nemély byt provadeny invazivni zubni vykony. Pacienti s intoleranci
aktdzy by tento pv?ravek neméli uzivat. Intravenézni podani davky vyrazné vyssi, nez je dopomcené davka muze zplisobit tézké poskozeni ledvin zejména
tehdy L je-li rychlost infiize pfilis vysokd. Interakce: Jiné bisfosfonaty, in fosfat, bivalentni jonty (antacida,
pripravky Zeleza). Téhotenstvi a kojeni: Klodronat by se nemél podavat téhotnym Zendm s vj u, kdy terapeuticke vyhody prevazuji rizika, kojicim matkdm se
nedoporucuje. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Nejsou znamy. Nezadou inky: Mezi casté (> 1/100 az < 1/10) nezdouct inky patfi:
astptomancka hypokalcémie, prdjem, nevolnost, zvraceni, zvy3eni transaminaz obvykle v rdmci normalniho rozmezi hodnot. V' post-marketingowych sledovani
byly hlaseny respiracni, hrudni a mediatinalni poruchy pcruchy ledvin a mocovych cest a poruchy pohybového systému a pojivové tkéné. Pfedavkovani: po i.v.
podani vysokych dévek klodronatu bylo zaznamenano zvyseni sérového kreatininu, hypokalcémie a poruchy funkce ledvin. Lécba by méla byt symptomaticka. Vizdy
Je tieba zajistit dostate¢nou hydrataci, sledovat rené\nz‘%nkce a hladinu kalcia v séru. Skladovani: Tablety: Pi teploté do 30 °C. Tobolky: Pri teploté do 25 °C.
Koncentrét: Pfi teploté do 30 °C. Chranit pfed mrazem. Baleni: 60 potahovanych tablet, 100 tobolek. 1,4,5 ampuli 0 obsahu 25, 25, 5 ml. Drzitel registraéniho
rozhodnuti: SCHERING OY, Pansiontie 47, 20210 Turku, Finsko. Registracni Cislo: Tablety: 44/291/99-C, tobolky: 44/093/89-S/C, koncentrat: 44/094/89-S/C.
Datum registrace: Koncentrét tobolky: 9. 11.1989. Tablety 19.5.1999. Datum posledni revize textu: 31.10.2007. Pfipravek je dostupny na lékaisky predpis
a je hrazen z prostredkii vefejného iho pojisténi. Pred pr &nim se, prosim, seznamte s plnou informaci o pfipravku.

Dalsi informace ziskate na adrese: Bayer Schering Pharma Safafikova 17, 120 00 Praha 2, tel.: 271 730 661, fax: 271 730 657.
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