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Karboxymaltdza Zeleza v managementu
anémie z deficitu Zeleza

Anémie z nedostatku zeleza (Fe) je nejcastéjsim hematologickym onemocnénim a v celosvétovém méritku nejcasté;jsi

chorobou viibec. V soucasnosti se jako nejvhodnéjsi varianta substitucni terapie Zelezem u pacientii vyZadujicich rychlou
korekci sideropenie nebo sideropenické anémie jevi intravenézni aplikace karboxymaltézy zeleza.

Zelezo se v organizmu vyskytuje v nitro-
bunécné dvojmocné formé (Fe2+) a ve
formé mimobunééného trojmocného
cirkulujiciho Zeleza (Fe3+), které je va-
zano na transferin. Ten funguje jako re-
zervoar rozpustného Zeleza, dodava jej
cilovym bunkam a neutralizuje tvorbu
volnych radikall. Vétsina nitrobunéc-
ného zeleza je obsazena v hemoglobinu
v erytrocytech a v cirkulujicich retikulo-
cytech. UloZené Zelezo se nachazi v jat-
rech, v kostni dfeni a v bunikach sleziny
v netoxické formé feritinu, ktery je vy-
lu¢ovan do mimobunécného prostoru.
Systémovy metabolizmus Zeleza je fizen
mechanizmy, na nichz se podili hepcidin
a jeho receptor. Hepcidin blokuje strevni
absorpci zeleza a odklani jej z obéhu do
retikuloendotelidlniho systému. Pokles
vstiebdvani zeleza ze stieva spolu s jeho
hromadénim v retikuloendotelidlnich
zasobach snizuje dostupnost Zeleza pro
cilové tkané [1-3].

Karboxymaltéza zeleza (FCM, pfipra-
vek Ferinject) je makromolekularni kom-
plex ve formé koloidniho roztoku obsa-
hujici trojmocné Zelezo, ktery byl vyvinut
s cilem napodobit fyziologické vlast-
nosti feritinu. Tento komplex se sklada
z jadra tvofeného hydroxidem Zelezi-
tym a z polysacharidového obalu - kar-
boxymaltézy. Uéelem tohoto komplexu
je regulovanym zpUsobem zajistit Zelezo
vyuzitelné pro transportni a zasobni pro-
teiny (transferin, resp. feritin) v téle.

FCM je indikovana k l1écbé deficitu ze-
leza, pokud jsou perorélni pfipravky ne-
ucinné nebo pokud existuje klinicka po-
tfeba rychlého pfisunu zeleza, nemohou
byt pouzity [82]. Urceni davkovani FCM
vyzaduje stanoveni individualni potfeby

Zeleza, vypocet a podani davek zeleza
anasledné vyhodnoceni po doplnéni ze-
leza [82]. Podani je vylu¢né intravendzni
injekci, infuzi nebo béhem hemodialyzy
prfimo do Zilni vétve dialyzatoru [82].

Uéinnost a bezpe¢nost FCM byla
zkousena v rliznych terapeutickych ob-
lastech vyzadujicich ke korekci deficitu
zeleza jeho intravenézni aplikaci. Byly
publikovany vysledky 32 randomizo-
vanych interven¢nich klinickych studii,
v nichz celkem 9275 subjektt dostalo
FCM a 8918 subjektll bylo pfifazeno do
kontrolnich ramen. Jednalo se o 5 stu-
dii z oblasti kardiologie [4-8], 4 z ob-
lasti gastroenterologie [9-12], 4 z oblasti
nefrologie [13-16], 9 z oblasti zenského
zdravi [17-24], 2 z oblasti neurolo-
gie [25,26] a 1 z oblasti onkologie [27].
Dalsich 7 studii bylo smiSenych [29-33].

FCM je tak v soucasnosti jednim z nej-
|épe prostudovanych intravenéznich pfi-
pravkl zeleza s dobfe zdokumentova-
nym profilem piinost a rizik.

INTRAVENOZNI ZELEZO

U SRDECNTHO SELHANT
Mezindrodni doporuceni zdlraznuji vy-
znam |écby deficitu Zeleza s vyuzitim in-
travendzniho (i.v.) zeleza u pacientl se
srde¢nim selhanim:

JPravidelné vysetiujte pacienty se srdec-
nim selhdnim (HF) na anémii a deficit Ze-
leza (ID) - kompletni krevni obraz, koncen-
traci feritinu v séru a saturaci transferinu
(TSAT). U symptomatickych pacientd se sr-
decnim selhdnim se sniZzenou ejekéni frakci
(HFrEF) a s mirné snizenou ejekcni frakci
(HFmrEF) s deficitem Zeleza se doporu-
Cuje poddvat i.v. Zelezo pro zmirnéni pfi-
znakd HF a zlepseni kvality Zivota (QoL)

a méla by byt zvdzena intravendzni suple-
mentace Zeleza karboxymaltézou Zeleza
nebo derizomaltézou Zeleza ke snizeni ri-
zika hospitalizace pro srdecni selhdni” ESC
2021 a update zr. 2023 [34,35].

»U pacientd s HFrEF a ID s anémii nebo
bez ni je vhodnd intravendzni substituce
Zelezem pro zlepSeni funkcniho stavu
a kvality Zivota (QolL).” AHA/ACC/HFSA
2022 [36].

,U pacientt s HFrEF s deficitem Zeleza
a pretrvdvajicimi symptomy navzdory
optimalizované |écbé by se mélo zvd-
Zit poddni Zeleza intravendzné (FCM) pro
zlepseni symptomd, kvality Zivota (QoL)
a snizeni hospitalizace pro HF” CSANZ HF
2022 [37].

Ve studii FAIR-HF doslo u pacientt s HF
uzivajicich FCM po 24 tydnech ke zlep-
Seni jejich globalniho hodnoceni vlast-
niho zdravotniho stavu (PGA) a funk¢ni
tfidy NYHA [4]. Ve studii CONFIRM-HF
prodlouzila FCM u pacientl s HF uslou
vzdélenost pfi Sestiminutovém testu
chiize (6MWT) — priimérna zména za
24 tydna z vychozi hodnoty oproti pla-
cebu + 33 metra [5]. Ve studii EFFECT-
-HF zlepsila FCM u pacientt s HF spo-
tiebu kysliku (VO2) — prlmérna zména
za 24 tydnl z vychozi hodnoty oproti
standardni péci + 1,04 ml/min/kg [6].

V metaanalyze studii provedenych
u pacientd s HF bylo podavani FCM
oproti placebu spojeno se snizenou
mirou opakovanych hospitalizaci a kar-
diovaskularnich (KV) amrti [38].

FCM oproti placebu vyznamné sni-
zuje miru relativniho rizika hospitali-
zace 0 26 % a rizika hospitalizace pro HF
a KV umrti o 21 %, bez zjevného snizeni
rizika KV umrti (0 0,04 %) [7].
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Nejvétsi studii hodnotici dlouhodo-
bou bezpec¢nost a uc¢innost FCM u pa-
cientl s HFrEF s deficitem Zeleza byla
studie HEART-FID [7], v niz podavani kar-
boxymaltézy Zeleza vedlo oproti pla-
cebu k mirnému zlepseni primarniho
hierarchického cile:

- snizeni mortality ze vSech pficin po
12 mésicich (8,6 vs. 10,3 %, absolutni
redukce 0 1,7 %),

- snizeni hospitalizaci pro HF (13,3 vs.
14,8 %, absolutné o 270 dni hospitali-
zace méne),

- zlep3eni v 6MWT po 6 mésicich (o 8 vs.
4m, benefit +4m, bez statistické
vyznamnosti) [7].

Studie HEART-FID [7] tak doplnila sou-
hrn dlkazl z predchozich studii a po-
skytla informace o bezpecnostnim pro-
filu FCM a jejich ucincich na klinické
vysledky u pacientd s HF s deficitem ze-
leza a HF.

Analyza dvou studii (Anker 2018
a AFFIRM AHF 2020) potvrdila, ze poda-
vani FCM je u pacientd s HF a deficitem
Zeleza oproti placebu spojeno se snize-
nim poctu hospitalizaci pro HF (pomér
rizika [RR] 0,68) a z KV pticin (RR 0,71),
déle se snizenim poctu KV hospitalizaci
a KV mortality (RR 0,74) a s prodlouze-
nim doby do prvni hospitalizace pro HF
anebo do KV umrti (RR 0,76), bez pfizni-
vého vlivu na celkovou mortalitu [39].

V roce 2023 byla publikovéna analyza
individualnich dat pacientli (n=4051) ze
tfi jiz vySe uvedenych randomizovanych,
dvojité zaslepenych a placebem kontro-
lovanych klinickych studii CONFIRM-HF,
AFFIRM-HF a HEART-FID s = 52tydennim
sledovanim [40]. V kompozitnim uka-
zateli FCM oproti placebu snizila pocet
celkovych/opakovanych KV hospitali-
zaci nebo KV umrti (RR 0,86) oproti pla-
cebu a také hospitalizaci pro HF nebo KV
umrti (RR 0,87) [40].

INTRAVENOZNI ZELEZO

U CHRONICKEHO
ONEMOCNENI LEDVIN

Vétsdi ¢ast pacientl s chronickym one-
mocnénim ledvin (CDK) pfi uzivani FCM

doséahla vyznamného zvyseni koncent-
race hemoglobinu (Hb) nebo nevyza-
dovala dalsi Iécbu anémie ve srovnani
s peroralnim Zelezem ve studii FIND-
-CKD, resp. se sacharézou zeleza (IS) ve
studii REPAIR-IDA [1,2]. Konkrétné ve
studii FIND-CDK si 76 % pacientt s FCM
udrzovalo Hb > 10g/dl a nepotiebovalo
dalsi lécbu anémie [16]. Ve studii REPAIR-
-IDA prdmérnd zména Hb od vychozi
hodnoty do 56. dne pfi porovnani FCM
s IS ¢inila 1,13 vs. 0,92 g/dI [15].

Ve studiich provedenych u pacientt
s nedialyzovanym chronickym onemoc-
nénim ledvin (ND-CKD) FCM po 1 mé-
sici vedla ke zvyseni Hb u 80 % pacientt
(po 2 tydnech v priiméru o 0,53 g/dl a po
1 mésici 0 0,73 g/dl [41]. FCM nabizi Gcin-
nou a rychlou korekci anémie z nedo-
statku Zeleza tim, Ze prekondva omezeni
pozorovana u predchozich intravenéz-
nich pfipravkl zeleza [42]. FCM byla vy-
znamné ucinnéjsi pfi 1écbé sideropenické
anémie nez peroralni siran zeleznaty po-
davany Tkrat denné po dobu 8 tydnai [13].
FCM v davkach az 1000mg byla u pa-
cientd s ND-CKD dobfe snasena a vyka-
zovala srovnatelnou Ucinnost s jinymi
intravendznimi pfipravky Zeleza [14]. Od-
povéd na podavani FCM v podobé zvy-
Seni koncentrace Hb byla zaznamenana
jizv 1. mésici a udrzela se i v 6. a 12. mé-
sici. Po roce sledovani potrebovalo dalsi
Ié¢bu anémie pouze 12 pacient( [43].

Pozitivni vysledky FCM byly potvrzeny
také ve studiich provedenych u pacientl
s hemodialyzovanym chronickym one-
mocnénim ledvin (HD-CKD). V kterém-
koli ¢asovém bodé sledovani vykazovalo
61,7 % pacientl s HD-CDK pii podavani
FCM zvyseni Hb o >1 g/dl oproti vychozi
hodnoté [44]. Hladiny Hb byly s FCM sig-
nifikantné zvyseny i u anemickych pa-
cientll (o 1,4g/dl) a pacientl s deficitem
zeleza [45].

INTRAVENOZNI ZELEZO

U PREDOPERACNI,
PERIOPERACNI

A POOPERACNI ANEMIE

FCM je spojena s pfinosem pro pacienty
s predoperacni sideropenickou ané-

- Efanesoktokog alfa — farmakologicky profil

mii pfedevsim v podobé zkraceni doby
hospitalizace [46,47], snizeni potieby
transfuzi erymasy [46-48] a snizeni ne-
mochi¢nich nakladd [48,49].

V pooperacni péc¢i FCM v porov-
nani se standardni Ié¢bou ve 4. tydnu
zlepsSila parametry Zeleza, konkrétné
Hb (13,01 vs. 12,1 g/dl), TSAT (30,9 vs.
19,7 %), feritin (717 vs. 274 ug/l) a sérové
zelezo (16,7 vs. 11,4 umol/I) [50].

OPTIMALIZACE PREDOPERACNI
ANEMIE

Podavani FCM bylo spojeno s ucinnou
a rychlou Ié¢bou predoperacni anémie
u pacientl podstupujicich velké elek-
tivni vykony [48]. Jednorazova davka
FCM je spojena s korekci predoperacni
anémie u pacientl s kolorektalnim kar-
cinomem [51]. U téchto pacientd je
predoperacni podani FCM spojeno i se
snizenim poctu transfuzi a zkracenim
hospitalizace [46]. Pfedoperacni podani
FCM v bfisni chirurgii obecné snizuje
potiebu transfuzi o 60 % [47]. Pfedope-
racni podavani FCM je spojeno s poope-
ra¢nim zlepsenim hladiny Hb u ortope-
dickych pacientl [52] a zvySuje hladinu
Hb pacientl s osteoporotickou zlome-
ninou kycle (se souc¢asnym podavanim
erytropetinu, nebo bez néj) [53]. Pfed-
operacni lécba FCM je spojena s Uspo-
rou nakladd [49], optimalizace Hb po-
moci FCM pred operaci vedla k uspore
nakladl ve vysi 831 EUR na jednoho pa-
cienta [54]. Podavani FCM bylo spojeno
s udrzenim hladin Hb a snizenim vyskytu
infekci u pacientl podstupujicich pldno-
vany chirurgicky vykon [55]. Kratkodoba
Ié¢ba FCM miZe snizit potifebu erymasy
a alogenni krevni transfuze u pacientt
podstupujicich elektivni kardiochirur-
gicky zakrok [56].

OPTIMALIZACE PERIOPERACNI
ANEMIE

Celkem 2 547 pacientl podstupujicich
planovanou artroplastiku dolni kon-
cetiny (n = 1186) nebo reparaci frak-
tury kycle (n = 1361) dostalo bud’ velmi
kratkou perioperacni [écbu intravendz-
nim zelezem (s erytropoetinem, nebo
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bez néj), nebo standardni Iécbu. U pa-
cientl s frakturou kyc¢le FCM oproti stan-
dardni |écbé signifikantné snizil po-
trebu transfuze (32,4 vs. 48,8 %), délku
pobytu v nemocnici (11,9 vs. 13,4 dne),
vyskyt pooperacnich nozokomidlnich
infekci (10,7 vs. 26,9 %) a 30denni umrt-
nost (4,8 vs. 9,4 %). U pacientt po artro-
plastice dolni koncetiny v pfipadech pe-
rioperac¢niho podani FCM klesla potfeba
transfuzi 8,9 vs. 30,1 %) a doslo ke zkra-
ceni délky pobytu v nemocnici (8,4 vs.
10,7 dne), v mife vyskytu pooperacnich
nozokomialnich infekci a v 30denni mor-
talité nebyl zaznamenan rozdil [57].

OPTIMALIZACE POOPERACNI
ANEMIE

Pooperacni poddavani FCM koriguje
predoperacni a pooperacni anémii
u pacientll s totalni endoprotézou ko-
lenniho kloubu [58]. ZlepSuje para-
metry Zeleza a snizuje pocet transfuzi
u pacientl po planovaném chirurgic-
kém zékroku [50]. FCM je dobfe sna-
$enou, vhodnou a uc¢innou moznosti
|écby pooperacni anémie [59]. Pacienti
po ortopedickych operacich s poope-
ra¢nim podavanim FCM potiebovali vy-
znamné méné krevnich transfuzi nez
kontrolni skupina (1 vs.1,7 jednotky)
a méli vyznamné kratsi dobu hospitali-
zace (7,6 vs. 11,8 dne). Podani FCM ne-
méla nepfiznivy vliv na klinické vysledky
a nebylo spojeno s vy$si mirou vyskytu
nezadoucich G¢ink [60].

INTRAVENOZNI ZELEZO

V OBLASTI ZENSKEHO
ZDRAVI

U téhotnych je podavani FCM spojeno se
srovnatelnym bezpecnostnim profilem
jako sachardza Zeleza, ale nabizi vyhodu
mnohem vyssi davky zeleza najednou,
cozZ snizuje potiebu opakovanych apli-
kaci a zvysuje komfort pacientek [61]. In-
travendzni infuze FCM byla u vsech zen
spojena s vyznamnym zvysenim hodnot
Hb oproti vychozimu stavu [62]. V pozd-
nim stadiu téhotenstvi maze byt FCM
vhodnéjsi volbou nez peroréini zelezo
pro rychlou a Gcinnou korekci anémie

s dalsimi vyhodami pro vitalitu a socidlni
fungovani [19]. Infuze FCM je u téhot-
nych Zen spojena s uc¢innou a bezpec-
nou korekci nedostatku zeleza nebo rliz-
nych stupnt anémie z nedostatku Zeleza
a nezpUsobuje hemokoncentraci [63].
Ucastnice studie, které dostavaly 500 mg
FCM k l1é¢bé deficitu zeleza, potiebovaly
vice nez dvojnasobek opakovanych in-
fuzi. U Ucastnic studie, které dostavaly
dévku 1000 mg, doslo k vyznamné vys-
$imu vzestupu hladin feritinu a hemo-
globinu do 6 mésici po porodu, coz
svédci o vyssi dostupnosti intravendéz-
niho Zeleza a jeho lepsim vyuziti [64].

SIDEROPENICKA ANEMIE
POSTPARTUM

V porovndni s peroralnim siranem Zelez-
natym je FCM l|épe sndsena, rychleji vy-
volavéa odpovéd Hb na lé¢bu a upravuje
anémii spolehlivéji [18]. FCM je dobre
snasenou a Uc¢innou moznosti 1é¢by po-
porodni anémie, jejiz vyhodou je kratsi
doba Ié¢by, vy3si compliance, rychld nor-
malizace zasob Zeleza a nizsi vyskyt ne-
zadoucich Gc¢inkd na travici trakt [23]. Vy-
hodou jednorazové aplikace FCM je nizsi
vyskyt nezddoucich ucinkd v misté vpi-
chu, kratsi doba Iécby a lepsi compliance
pacientek ve srovnani se sacharézou ze-
leza [65]. FCM je Ucinna nejen pii zvy-
Sovani koncentrace Hb, ale také pfi
v¢asném dopliovani zasob Zeleza u pa-
cientek s poporodni anémii [66]. Obecné
Ize shrnout, Ze studie prokdazaly vyznam
intravendzniho zeleza pro lé¢bu anémie
z deficitu Zeleza. FCM prokazala vyhody
oproti jinym formam intravendzni [é¢by
Zelezem, pokud jde o dosazeni poZzado-
vanych koncentraci Hb a sérového Ze-
leza i 0 nezadouci Ucinky [67].

ANEMIE Z DEFICITU ZELEZA

PRI HYPERMENOREI

FCM je u Zen se silnym menstruac-
nim krvacenim u¢innéjsi nez peroralni
|écba Zelezem v Upravé anémie i v do-
plnéni zédsob zeleza a zlepsuje kvalitu
zivota [21]. FCM i v téchto pfipadech
zvysuje hladinu Hb a doplriuje zésoby
Zeleza ucinnéji nez peroralni Zelezo [24].

Efanesoktokog alfa — farmakologicky profil -

FCM ma vyznamny klinicky ptinos, ktery
umoznuje lécbu deficitu Zeleza mensim
poctem intravendznich aplikaci Zeleza
za kratsi dobu ve srovnani se sacharé-
zou zeleza [17]. Mezi dalsi vyhody FCM
oproti sacharéze Zeleza patfi vyznamné
rychla Uprava anémie z nedostatku ze-
leza, doplnéni zasob Zeleza a snizeni
poctu hospitalizaci [68].

INTRAVENOZNI ZELEZO

U GASTROINTESTINALNICH
ONEMOCNENI

V doporucenich Evropské organizace
pro Crohnovu nemoc a ulcerézni koli-
tidu (ECCO) se uvadi:

JPacienti s idiopatickym stfevnim one-
mocnénim (IBD) a sideropenickou anémii
by méli dostdvat intravendzni Zelezo jako
suplementaci pro normalizaci hladin Hb
a zdsobniho Zeleza ... Intravendzni Zelezo
je doporuceno jako lécba volby u pacientt
s klinicky aktivni IBD s predchozi intole-
ranci perordlniho Zeleza a u pacient, ktefi
potrebuji léky stimulujici erytropoetin. Per-
ordlni Zelezo je doporuceno u pacientt
s mirnou sideropenickou anémii a s kli-
nicky neaktivnim onemocnénim IBD ...
Po lécbé anémie z nedostatku Zeleza by se
mél Hb a feritin sledovat kaZdych 3-6 mé-
sicti po dobu nejméné jednoho roku po
obnoveni zdsob Zeleza a poté kazdych
6-12 mésicl. Opétovnd lécba se dopo-
rucuje, pokud feritin klesne na < 100 ug/|
nebo Hb < 12, resp. 13 g/dl (v zdvislosti na
pohlavi). Cilem preventivni lé¢by je udrzet
hladiny Hb a sérového Zeleza v normdlnim
rozmezi” [69].

U pacientt s IBD prokazala FCM non-
-inferioritu v porovnani s peroradlnim ze-
lezem [9] a vy33i ucinnost nez sachardza
zeleza [11].

GASTROINTESTINALNI
KRVACENI

FCM a peroralni zelezo byly stejné
ucinné pfi zvySovani hladiny Hb a dosa-
hovani cilovych hodnot zeleza. Na konci
studie byl podil pacientl s plnymi zaso-
bami zeleza vy3si ve skupiné s FCM [70].
FCM u pacientl se sideropenickou ané-
mii po akutnim krvdceni ze zazivaciho
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traktu normalizuje hladinu Zeleza u vét-
siho poctu pacientU a rychleji nez per-
oralni sacharéza zeleza [71]. FCM je
ucinnd v korekci sideropenické ané-
mie u pacientl s vice pficinami patolo-
gie traviciho traktu [72], sniZuje potiebu
krevnich transfuzi a zlepsuje Hb i uka-
zatele Cervenych krvinek a Zeleza [73].
Ke zvyseni koncentrace Hb o > 2 g/dl
doslo u 55 % pacientt s jedinou davkou
FCM [74]. Nezdvisle na transfuzich bylo
pozorovano statisticky vyznamné zvy-
$eni hladin Hb jak béhem hospitalizace,
tak pfi nasledném sledovani [75]. U do-
spélych pacientl s isovolemickou anémii
po radikalni gastrektomii vedlo pouZiti
FCM ve vétsi mite ke zlepseni odpovédi
Hb ve srovnani s placebem [76]. Lé¢ba
akutniho gastrointestinalniho krvaceni
pomoci FCM je spojena s dobrou od-
povedi erytropoézy a Upravou anémie
po operaci dokonce i v pfipadé zavaz-
nych epizod nebo v pfipadé, ze je nutna
transfuze. FCM je bezpeénd a dobre to-
lerovand a mGze pfispét k racionalizaci
spotieby krevnich transfuzi [77]. Lé¢ba
tézké sideropenické anémie pomoci in-
travenéznim Zelezem FCM je ve vétsiné
pfipadd spojena s vyznamnym zlepse-
nim Hb a s korekci anémie bez relevant-
nich nezadoucich GcinkG a bez pou-
ziti transfuzi erymasy [78]. Podavanim
FCM je dosazeno optimalni koncentrace
Hb u vétsiny pacientld s cirh6zou jater
a s akutnim nebo chronickym krvace-
nim do traviciho traktu, coz naznacuje,
Ze Casnd infuze FCM zlepsuje a udrzuje
hladinu Hb u téchto pacientli a mize byt
pro né v pfipadé anémie vhodnou léc¢-
bou prvni volby [79].

INTRAVENOZNI ZELEZO -
BEZPECNOST
Nejcastéji hlasenym nezddoucim ucin-
kem FCM je nevolnost (vyskytuje se
u 3,2 % subjektd), nasleduje reakce
v misté injekce/infuze, hypofosfatemie,
bolest hlavy, zrudnuti, zavrat

a hypertenze. Reakce v misté in-
jekce/infuze sestavaly z rliznych neza-
doucich ucink, které byly jednotlivé
méné ¢asté nebo vzacné.

Pripravky s obsahem Zeleza podévané
parenteralné mohou vzacné zpUsobit
hypersenzitivni reakce v¢. zdvaznych
a potencialné fatalnich anafylaktickych
reakci. Byly hlaseny rovnéz hypersenzi-
tivni reakce po parenterdlnim podani
pripravkd s komplexy zZeleza, které byly
predtim bez problému snaseny. Byly
hlaseny hypersenzitivni reakce, které
se rozvinuly do podoby Kounisova syn-
dromu (akutni alergicky spasmus koro-
narnich arterii, ktery mdze vyustit v in-
farkt myokardu). U pacient(i se zndmymi
alergiemi v¢. pacientd se zdvaznym ast-
matem, ekzémem nebo jinou atopickou
alergii v anamnéze je riziko vyssi [82]. Ri-
ziko hypersenzitivni reakce na parente-
ralni podani pfipravkd s komplexy Zeleza
je vyssi rovnéz v pripadé pacientl s po-
ruchou imunity nebo zanéty (napf. sys-
témovy lupus erythematodes, revma-
toidni artritida) [96].

FCM (pfipravek Ferinject) mdze byt
poddana pouze persondlem kvalifikova-
nym pro vyhodnoceni a zvladnuti ana-
fylaktickych reakci a v zafizeni, ve kte-
rém je zajisténo kompletni vybaveni
k resuscitaci. Pacienty je nutné sledovat
z hlediska moznosti vzniku nezédoucich
Ucinkd minimalné po dobu 30 minut po
kazdém podani. Pokud se béhem poda-
vani objevi hypersenzitivni reakce nebo
pfiznaky intolerance, [é¢ba musi byt oka-
mzité ukoncéena. Musi byt k dispozici vy-
baveni pro kardiopulmonalni resuscitaci
a vybaveni pro zvladnuti akutnich anafy-
laktickych reakci, v¢. injekéniho roztoku
adrenalinu 1 : 1 000. Doplrikova Iéc¢ba
antihistaminiky a/nebo kortikosteroidy
ma byt podavana podle potieby.

HYPOFOSFATEMICKA
OSTEOMALACIE

Po uvedeni na trh byla hldsena sympto-
matickd hypofosfatemie, ktera vedla
k osteomalacii a zZlomenindm, jez vyza-
dovaly léc¢ebné zakroky v¢. chirurgic-
kych [82]. Zavazna hypofosfatemie je
pravdépodobnégjsi po [é¢bé FCM nez
po 1é¢bé jinymi vysokodavkovanymi
pfipravky s obsahem Zeleza podava-
nymi intravenézné [80,81]. K rozvoji hy-
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pofosfatemie/symptomatické hypofos-
fatemie se zdaji byt nachylnéjsi osoby
s predispozicemi (rendlni transplantace,
Crohnova nemoc, malnutrice, bypass Za-
ludku, deficit vitaminu D, malabsorpce
vapniku a fosforu, sekundarni hyperpa-
ratyreodizmus, hereditarni hemoragicka
teleangiektaza) [82-87].

Pacienty je zapotiebipoucit, aby vyhle-
dali Iékare, pokud zaznamenaji zhorsu-
jici se inavu s bolestmi svalt nebo kosti.
U pacientd, ktefi FCM dostavaji opako-
vané ve vyssich davkach nebo dlouho-
dobé, a u pacient s rizikovymi faktory
hypofosfatemie je zapotiebi monitoro-
vat sérové hladiny fosfatd.V pripadé pre-
trvavajici hypofosfatemie je zapotrebi
znovu vyhodnotit potiebu lécby zelezi-
tym komplexem karboxymaltézy [96].

SPC pfipravku Ferinject bylo v roce
2020 aktualizovano tak, aby zahrnovalo
vzacny vyskyt hypofosfatemickd osteo-
malacie [82]. Obsahuje i doporuceni
poucit pacienty uzivajici FCM, aby vyhle-
dali Iékare, pokud zaznamenaji zhorsu-
jici se inavu s bolestmi svalt nebo kosti.
U pacient, ktefi tento pfipravek dosta-
vaji opakované ve vyssich davkach nebo
dlouhodobé, a u pacientt s rizikovymi
faktory hypofosfatemie je zapotrebi mo-
nitorovat sérové hladiny fosfatd. V pfi-
padé pretrvavajici hypofosfatemie je za-
potiebi znovu vyhodnotit potfebu lécby
zelezitym komplexem karboxymaltézy.

Hypofosfatemie je znamym jevem,
ktery se u FCM vyskytuje ¢asto. Hypo-
fosfatemickd osteomalacie je vzacna
pfihoda, kterd je v souc¢asné dobé za-
znamendvana vyhradné u pacient(,
ktefi dostdvaji vice vyssich dévek po
delsi dobu lé¢by, a u pacientl s existuji-
cimi rizikovymi faktory [89-94]. Dospély
¢lovék o hmotnosti 75 kg ma zhruba
3-4g celkového Zeleza [95]. PIné dopl-
néni Zeleza je proto konvenc¢né dosazi-
telné v 1 nebo 2 parenteralnich davkach
FCM. Hypofosfatemie je castéjsi a za-
vaznéjsi u pacientll bez korekce priciny
nedostatku Zeleza a klinicky vyznamna
v kombinaci s jiz existujici celkovou
depleci fosfatd v téle. Podavani opako-
vanych dévek FCM bez nédpravy priciny
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nedostatku Zeleza (krvacivé poruchy,
hladinu vitaminu D, nedostatek mikro-
zivin v dasledku primarni morbidity) je
sporné, zejména u pacientll s opakova-
nym krvacenim [96-113].

CENA A UHRADA

Pripravek Ferinject se pfi vykonu ambu-
lantni péce Uctuje zdravotni pojistovné
spolu s prislusnym vykonem jako zvlast
uctovany pfipravek ZULP. Vykazuje se
bez omezeni specializace predepisuji-
ciho lékare a pro predepsani se pouzije
zadanka na lécivé pripravky.

Vyse zakladni Ghrady ze zdravotniho
pojisténi je 1 139,24 K¢ a pfi soucasné
pramérné cené v lékarné 2 992,82 K¢
vznika doplatek v predpokladané vysi
1853,58K¢, ktery hradi pacient zpravidla
v pokladné zdravotnického zafizeni.

Pro pripravek Ferinject je stanovena
i zvySend, tzv. druhd uhrada ve vysi
2 851,48 K& pro nemocné s chronickym
srde¢nim selhdnim pfi lé¢bé nedostatku
zeleza (bez ohledu na pfitomnost ané-
mie), pokud spliuje indika¢nim ome-
zeni: Funkeni tiida NYHA 11-11I, ejekéni
frakce levé komory mensi nez 45 %
a soucasna lécba ACE inhibitory. V tomto
pfipadé vétSinou nevznikd zadny
doplatek.
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