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Stanovisko Ceské odborné spolecnosti klinické farmacie CLS JEP
k parenteralni 1é¢bé vysokymi davkami vitaminu C

Lécba vysokymi davkami kyseliny askorbové (davky 0,1-1,5 g/kg) V onkologické,
imunologické, alergologické, revmatologické indikaci a pro management hojeni ran je
zalozena na datech, kterd neodpovidaji zadsadam podavani 1é¢iv dle EBM (nejednd se o orphan
drug), soucasn¢ je mimo indikace a davkovani uvedené v SPC ptipravkd registrovanych
v Ceské republice (VITAMIN C-INJEKTOPAS 7,5 g, Acidum ascorbicum Biotika), je tedy
off label.

COSKEF na zakladé sou¢asnych dat aplikaci pacientim v 1é¢ebnych rezimech
nedoporucuje.

Postoj COSKF plné koresponduje s postojem Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP,
Védecké rady Ceské lékaiské komory a stanoviskem SUKL. COSKF souhlasi se zavérem
fady odbornych publikaci, které doporucuji provést randomizované Kklinické studie vyssich
fazi, na jejichz zakladé¢ by byla ovétena skutecnd G€innost a bezpecnost této 1éCby.

V Praze dne 18. srpna 2015 Vybor COSKF CLS JEP
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Komentaf a p¥ilohy ke Stanovisku COSKF CLS JEP

k parenteralni 1é¢bé vysokymi davkami vitaminu C

Pfi porovnani vystupll nas$i literarni reSerSe, SPC ptipravku VITAMIN C-INJEKTOPAS
7,59, a dostupnych dat spole¢nosti Edukafarm jsme dospéli k zavéru, Ze udaje K pouziti
vysokych davek kyseliny askorbové jsou nepiesné, nepodlozené, zavadéjici a v rozporu s SPC

ptipravku Vv zékladnich charakteristikach 1é¢iva - indikacich, davkovani, interakcich (Pfiloha
¢. 1).

Upozorniujeme na nedostatecné udaje o 1ékovych interakcich vysokodavkované Kkyseliny
askorbové. Tyto tdaje povazujeme za zvIast’ dulezité pro bezpecné pouziti tohoto 1éciva.

Citovana data vychazeji z experimentd in vitro, ze studii na zvifatech, z kazuistik a klinickych
hodnoceni faze I a Il a efekt kyseliny askorbové v lidském organismu je popisovéan na zcela
obecné urovni.

Vyvozené zavéry vétSinou nevychdzeji z fadn€ designovanych klinickych studii, neexistuje
klinické hodnoceni faze IIl. Chybi EBM data, ktera dokazuji efekt vysokodavkovaného
vitaminu C ve vSech uvadénych indikacich.

Postoj COSKF plné koresponduje s postojem Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP
(Ptiloha ¢. 2), Védecké rady Ceské lékarské komory (Ptiloha ¢. 3) a stanoviskem SUKL
(Ptiloha ¢. 4).



Piiloha ¢. 1: SPC Vitamin C-Injectopas 7,5 ¢

Indikace:

Prevence a terapie stavi klinického nedostatku vitaminu C, ktery nemuize byt odstranén
vyzivou ani peroralnim poddvanim. Methemoglobinemie v détském véku.

Davkovani:
K substituci/profylaxi nedostatku vitaminu C pii parenteralni vyzivé: u dospélych 100—-500

mg/den, u déti 5-7 mg/kg denné; Methemoglobinemie v détském veku: jednorazoveé
500-1000 mg.

Zvlastni upozornéni:

Riziko tvorby krystald oxalatu vapenatého v ledvinach, vznik urolitiazy az akutniho selhani
ledvin (od 15-2,5 g). U pacientt s nedostatkem erytrocytarni gluk6za-6-fosfat
dehydrogenazy vyskyt tézké hemolyzy pii davkach kyseliny askorbové 4 g denné.
U obstruktivniho/restriktivniho bronchialniho a pulmonalniho onemocnéni muize pii podani
vysoké davky kyseliny askorbové (7,5 g a vice) dojit k akutni dyspnoe. Koncentrace kyseliny
askorbové v plasmé a moc¢i mize ovlivnit vySetfeni riznych klinicko-chemickych parametru.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce:

Vitamin C-Injektopas 7,5 g na zaklad¢ vysokého redoxniho potencialu mize chemicky zménit
jiné 1léky, proto pfi kombinaci musi byt kompatibilita vzdy kontrolovana
(napt. antikoagulancia). Soucasné podani vede ke snizeni hladin flufenazinu a snizenému
vylucovani ASA moci. Pfi souc¢asné chemoterapii by méla byt aplikace kyseliny askorbové
Casove posunuta (dle poloc¢asu chemoterapeutika o 1-3 dny) z divodu nedostatku klinickych
udajt o interakcich.

Piiloha &. 2 : Stanovisko Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP ze dne 10. 9. 2013

Vysokodavkovany intravendzni vitamin C nema byt podavan jako standardni protinddorovy
1€k, nebot’ pro takové standardni podavani je nutné realizovat zejména III. fazi klinického
hodnoceni.

Dle posouzeni Ceské onkologické spolenosti nejsou v soucasné dobé dostupna zadna data,
kterd by prokazovala Uc€innost vysokych davek vitaminu C u nemocnych s nadory.
Léky s antioxidaéni nebo prooxidacni aktivitou mohou teoreticky pulsobit proti ristu
nadorovych bun€k, mohou vSak naopak rist nadorovych bun¢k stimulovat. Navic mohou
interagovat s protinadorovymi 1éky.



Piiloha ¢&. 3: Stanovisko Védecké rady Ceské lékaiské komory ze dne 15. 5. 2014

Védecka rada CLK vyslovila 15. 5. 2014 souhlas se stanoviskem Ceské onkologické
spolecnosti ze dne 10. 9. 2013, ve kterém se konstatuje, ze dosud nebyl spolehlivé prokazan
pfimy protinddorovy ucinek vysokych nitrozilné podanych dévek vitaminu C. Aplikace
vysokych davek vitaminu C jako komplementarni ¢i adjuvantni 1écby je pfipustné vyhradné
ve spolupraci s atestovanym klinickym onkologem, v souladu s piislusnymi SPC. CLK se
distancuje od propagacnich akci nékterych soukromych zdravotnickych zafizeni,
prezentujicich 1é¢bu vysokymi davkami vitaminu C za “vSelék®, vhodny k 1€cbé a profylaxi
nejraznéjSich patologickych stavii. Takova doporuceni povazujeme za komeréné motivovana,
odporujici zésad¢ ,,evidence based medicine®.

Piiloha ¢. 4: Stanovisko Statniho iiadu pro kontrolu lé¢iv ze dne 22. 4. 2014

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv Vv posledni dobé zaznamenal v CR zvy$enou propagaci
intravendzni 1é¢by vysokymi davkami vitaminu C (tj. kolem 1 g/kg hmotnosti/den).

Tato 1éCba je propagatory cilena zejména na onkologické pacienty pro své udajné cytotoxické
pusobeni na nadorové buiiky a je prezentovana také jako ,,netoxickd chemoterapie® ¢i 1écba,
ktera zlepSuje prognozu preziti a kvalitu Zivota onkologicky nemocnych. Takové zavéry vsak
nejsou dosud dostatecné podlozeny a Uc¢innost 1 bezpe€nost vysokych davek vitaminu C je
zatim ovefovana jen na urovni klinickych hodnoceni.

Podavani velmi vysokych davek vitaminu C onkologickym pacientim (vice neZ 7,5 g/den)
neni Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv ani Ceskou onkologickou spolecnosti v soucasné
dob¢ povazovano za standardni 1éCbu.

V CR jsou registrovany a obchodovany dva piipravky s obsahem vitaminu C v intravendzni
formé pro prevenci a 1é¢bu hypovitaminézy C — Vitamin C-Injektopas 7,5 g koncentrat pro
infuzni roztok (schvélené davkovani do 7,5 g/den) a Acidum ascorbicum Biotika injekéni
roztok (schvalené davkovani 500—1000mg/den). Pro intraven6zni 1é€bu vysokymi davkami
jsou v8ak doporucovany fadoveé vyssi davky - 1—1,5g/kg hmotnosti/den.

Upozoriujeme, Ze parenteralni podavani velmi vysokych davek vitaminu C je v soucasné
dobé neschvalend a jesSt¢ nedostatecné oveérena lécba. Navic muze vést i k poSkozeni
ledvinnych funkci. Lékaf, ktery podava pacientovi vitamin C v davkach vy$Sich nez
7,5 g/den, 1é¢i off-label na zdkladé¢ své vlastni odborné zodpovédnosti. Poskytovatel
zdravotnich sluZzeb nese zodpovédnost za jakékoli zdravotni problémy, které by tato l1écba
mohla pacientovi zpisobit.



