DCI: PARICALCITOLUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 4, cod (AO05E): DCI PARICALCITOLUM

1. Indicatii

Paricalcitolum este recomandat in:

1. BCR stadiile 3 - 5 (eRFG < 60 mL/min) fara tratament prin dializa, pentru tratamentul
hiperparatiroidismului secundar: cu iPTH crescut peste de doud ori fata de limita superioara a
valorilor normale ale laboratorului, dupad corectarea calcemiei, fosfatemiei si/sau a
carentei/deficientei de vitamina D [25(OH)D serica > 30 ng/mL, in cazul in care determinarea
vitaminei D se poate realiza].

2. BCR stadiul 5 tratat prin dializa, pentru tratamentul hiperparatiroidismului sever cu: iPTH
seric persistent peste 500 pg/mL (peste 7 x limita superioard a valorii normale a laboratorului)*)
care persista sub tratament cu derivati activi neselectivi ai vitaminei D si optimizarea terapiei de
reducere a fosfatemiei (dietd, chelatori intestinali ai calciului, adecvarea dializei).

*) Acest criteriu nu se aplica bolnavilor ajunsi in stadiul 5, care erau deja tratati cu paricalcitolum din stadiile
anterioare.

3. Alegerea medicamentului pentru initierea tratamentului hiperparatiroidismului secundar este

influentata de calcemie, fosfatemie si alte aspecte ale tulburarilor metabolismului mineral si 0sos:

- la majoritatea pacientilor care au indicatie de tratament cu activatori ai receptorilor

vitaminei D pentru hiperparatiroidismul secundar, derivatii neselectivi (alfacalcidolum,
calcitriolum) sunt prima optiune, din cauza costului mai redus;

- tratamentul poate fi initiat cu derivati selectivi (paricalcitolum) in cazurile cu tendinta la

hipercalcemie si hiperfosfatemie, cu calcificari vasculare extinse sau cu proteinurie

nefrotica.

2. Tratament

Obiectivul tratamentului
Controlul hiperparatiroidismului sever (vezi mai sus), calcemiei si fosfatemiei (vezi mai sus).

Doze

Doza de initiere:

1. BCR stadiile 3 - 5 (eRFG < 60 mL/min) fara tratament prin dializa:
a. iPTH > 500 pg/mL: 2 pg/zi sau 4 ug x 3/saptamana;
b. iPTH < 500 pg/mL: 1 pg/zi sau 2 ug x 3/saptamana.

2. BCR stadiul 5 hemodializa, pe cale intravenoasa (bolus, la sedinta de hemodializa):
a. raportat la greutatea corporala: 0,04 - 0,1 pg/kg x 3/saptamana,
sau



b. raportat la severitatea hiperparatiroidismului: iPTH/80 sau iPTH/120 (doza in ug) x 3 pe
sdptamana.

Doza iPTH/120 este preferabila, mai ales la bolnavii cu valori mult crescute ale parathormonului
(> 500 pg/mL sau > 8 x limita superioara a valorii normale a laboratorului), pentru a reduce riscul
aparitiei hipercalcemiei si hiperfosfatemiei;

3. BCR stadiul 5 dializa peritoneald, pe cale orala:
a. raportat la greutatea corporala: 0,04 - 0,1 png/kg x 3/saptamana,

Sau

b. raportat la severitatea hiperparatiroidismului: iPTH/105 (doza in pg) x 3/saptamana.

Ajustarea dozei:
1. BCR stadiile 3 - 5 (eRFG < 60 mL/min) fara tratament prin dializa, la 2 - 4 saptamani interval
in faza de initiere a terapiei si, apoi, trimestrial in functie de iPTH seric:

a.

b.
C.

daca scade cu 30 - 60% din valoarea precedenta inifierii terapiei - se mentine aceeasi
dozi;

daca scade cu < 30% - se creste doza cu 1 pug/zi sau cu 2 pg x 3/sdptdmana;

daca scade cu > 60% - se reduce doza cu 1 pg/zi sau cu 2 ug x 3/saptaimand; La bolnavii
care erau pe doza minima, este indicata cresterea frecventei intre administrari (aceeasi
doza la doua zile interval), astfel incat doza saptamanala sa fie cu 50% mai mica;

daca scade sub sub limita inferioara a valorilor normale pentru testul de laborator utilizat -
se intrerupe temporar administrarea paricalcitolum si se repetd dozarea iPTH peste 4
saptdmani. Paricalcitolum poate fi reluat in doza redusa cu 30% daca iPTH creste din nou,
persistent. La bolnavii care erau pe doza minima, este indicatd cresterea frecventei intre
administrari (aceeasi doza la doua zile interval).

2. BCR stadiul 5 dializa, in functie de nivelul iPTH seric:

a.

b.

dacd scade cu 30 - 60% din valoarea precedentd inifierii terapiei - se mentine aceeasi
doza;

dacd scade cu < 30% - se creste doza cu 0,04 ug/kg la fiecare administrare pana se obtine
reducerea iPTH cu 30%, fara a induce hipercalcemie sau hiperfosfatemie. Doza maxima
indicata este 16 pg x 3/sdptamana;

daca scade cu > 60% - se reduce doza cu 0,04 pg/kg la fiecare administrare;

dacd scade sub 3 x limita superioara a valorilor normale pentru testul de laborator utilizat
(< 200 pg/mL) - se intrerupe administrarea paricalcitolum. Dozarea iPTH trebuie repetata
dupa 4 saptamani, iar in cazul cresterii peste 7 x limita superioara a valorilor normale

pentru testul de laborator utilizat, terapia cu paricalcitolum va fi reluata in doza redusa cu
50%.

Intreruperea administrarii

Este recomandata:
1.7n BCR stadiile 3 - 5 (eRFG < 60 mL/min) fara tratament prin dializa:
a.
b.

IPTH seric scade sub limita inferioara a valorilor normale pentru testul de laborator utilizat;
calcemia totald sau calciul ionic seric cresc peste valorile normale ale laboratorului;
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fosfatemia creste persistent peste valorile normale ale laboratorului;
este atins obiectivul terapeutic definit drept mentinerea constanta a iPTH seric intre limitele
de referintd normale ale testului de laborator utilizat (vezi mai sus).

. In BCR stadiul 5 dializa cand:

iPTH seric sub 3 x limita superioard a valorilor normale pentru testul de laborator utilizat
(<200 pg/mL);

calcemia totala sau calciul ionic seric cresc peste valorile normale ale laboratorului;
fosfatemia creste persistent peste valorile normale ale laboratorului (> 5,5 mg/dL);

apar dovezi de boald osoasa adinamica sau intoxicatie cu aluminiu;

absenta raspunsului terapeutic definita prin:

- persistenta iPTH peste 10 x limita superioard a valorii normale a laboratorului dupa
ajustarea corectd a dozelor de paricalcitolum si utilizarea adecvata a celorlalte
mijloace terapeutice recomandate;

- aparitia complicatiilor clinice ale hiperparatiroidismului secundar sever sau
autonom (calcifilaxie, fracturi in os patologic, ruptura tendonului muschiului
cvadriceps, calcificari metastatice).

Tn toate cazurile de Intrerupere a administrarii din cauza aparitiei hipercalcemiei, hiperfosfatemiei
sau scaderii excesive a iPTH seric este recomandata monitorizare (repetarea determinarilor dupa
4 saptamani).

Daca valorile calcemiei/fosfatemiei se normalizeaza si iPTH creste din nou peste 7 x limita
superioard a valorilor normale pentru testul de laborator utilizat, terapia cu paricalcitolum poate fi
reluatd in doza redusa cu 50%.

Monitorizare

1.7n BCR stadiile 3 - 5 (eRFG < 60 mL/min) fara tratament prin dializa:

a.

b.
C.

calcemie (calcemia totald sau calciu ionic seric masurat direct cu electrod specific) -
bilunar in prima luna, lunar in primele 3 luni ale terapiei de intretinere si, apoi, trimestrial;
fosfatemie - bilunar in prima luna, lunar pana la 3 luni si, apoi, trimestrial;

iPTH seric - la 1 luna dupa initierea terapiei si, apoi, trimestrial;

2. 1n BCR stadiul 5 dializa:

a.

o

calcemie (calcemia totald sau calciu ionic seric masurat direct cu electrod specific) -
bilunar in prima luna, lunar in primele 3 luni ale terapiei de intretinere §i, apoi, trimestrial;
fosfatemie - bilunar in prima luna, lunar pana la 3 luni si, apoi, trimestrial;

iPTH seric - la 1 luna dupa initierea terapiei si, apoi, trimestrial;

aluminemie - in cazul aparitiei semnelor de boald osoasa adinamica si la pacientii tratati
prelungit cu saruri de aluminiu drept chelatori intestinali de fosfati semestrial.

Prescriptori
Medici din specialitatea nefrologie.



