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Carbonat de lanta hidratat

Quelant del f 6sfor en pacients amb insuficiéncia renal cronica en hemodialisi o dialisi
peritoneal ambulatoria

Informe d’avaluacio6 per la Comissié Farmacoterapéeutica de I'Hospital Universitari Vall d’'Hebron
Data 10/09/08 Codi 19/08

|1.- SOL.LICITUD | DADES DEL PROCES D’AVALUACIO

Facultatiu que efectua la sol-licitud: XXX

Servei: Nefrologia

Justificacio de la sol-licitud: Quelant del fosfor alternatiu a carbonat de calci, acetat de calci o
sevelamer amb baixa incidéncia d’hipercalcémia

Sol.licitud:07/05/08

Autors: Miriam Maroto , Juan Carlos Juarez, Lourdes Girona

| 2.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENT

Nom geneéric: Carbonat de Lanta hidratat (Las (CO3)3-5H,0)

Nom comercial: Fosrenol

Laboratori: Shire Pharmaceuticals Iberica LTD.

Grup terapeutic.
Denominacié: Farmacs antihiperpotasemics i antihiperfosfatémics
Codi ATC:VO3AE

Via d’administracio: Oral

Dispensacio: Recepta médica normal

Via de registre: Reconeixement mutu

Presentacions i preu

Forma farmaceutica i dosis Enﬁ?a?se X Codi nacional Cos;rp:]ir K/nA'te(lé;D VP Cos;rp;%r K/T?E)PVL
Comprimits masticables de 500 mg 90 comp. 658411 2,13 1,61
Comprimits masticables de 750 mg 90 comp. 658412 2,62 2,10
Comprimits masticables de 1000 mg | 90 comp. 658404 2,95 2,43

|3.- AREA D’ACCIO FARMACOLOGICA

4.1 Introduccié i Mecanisme d’accio

La majoria dels pacients en hemodialisi o dialisi peritoneal desenvolupen hiperfosfatemia,
encara que segueixin una dieta baixa en fosfats. Si no es té un control d’aquest fosfor, pot
donar lloc freqlientment a malalties o0ssies que cursen amb dolor, ossos fragils, deformitats
esquelétiques i fractures. A més a més, la hiperfosfatémia contribueix al desenvolupament de
malalties cardiovasculars.

Actualment, el carbonat i acetat calcic i el sevelamer son les opcions farmacologiques
utilitzades pel tractament de I'hiperfosfatemia.

Carbonat de lanta hidratat és un quelant del fosfor que actua a nivell intestinal. Els ions de lanta
(La*) que s’alliberen de la sal carbonatada en el medi acid de I'estémac, presenten gran afinitat
pels ions del fosfor de la dieta. Es forma fosfat de lanta insoluble que redueix I'absorcié de
fosfor en el tub digestiu.
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4.2 Indicacions cliniques formalment aprovades i data d’aprovacio

AEMPS: Quelant de fosfor pel control de la hiperfosfatemia en pacients amb insuficiéncia renal
cronica que se sotmeten a hemodialisi o dialisi peritoneal ambulatoria continua (DPAC) (Febrer
2007)

FDA: Reducci6 del fosfat séric en pacients amb insuficieéncia renal estadi 5 (definit com a fallida renal
amb tassa de filtracié glomerual <10 ml/min/1,73m* ) que necessiten dialisi (Octubre 2004).

4.3 Posologia, forma de preparacio i administracio

La dosi inicial recomanada és 750-1500 mg al dia, dividida en 2-3 presses junt amb els apats o
immediatament després. Ajustar la dosis de carbonat de lanta cada 2-3 setmanes fins assolir
una concentracié de fosfor < 6 mg/dL, que en la majoria dels pacients s’assoleix amb dosis de
1500-3000 mg/dia.

So6n comprimits masticables que s’han de mastegar bé i no s’han d’'empassar mai sencers.

4.4 Farmacocineética

Absorcio
S’absorbeix minimament en el tracte gastrointestinal, amb una biodisponibilitat absoluta en
humans < 0,002%.

Distribucio

No s’acumula en plasma. La petita part de farmac que s’absorbeix té una elevada uni6 a
proteines plasmatiques (> 99,7%) El farmac es distribueix homogeniament pels teixits de
I'organisme, predominantment ossos, fetge i tub digestiu, incloent ganglis limfatics mesenterics.
En estudis realitzats a llarg termini en animals, la concentracié de lanta augmenta amb el temps
en aquests organs fins assolir nivells molts superiors als de plasma. En el fetge es va assolir un
estat estacionari aparent en el nivell de lanta, mentre que les concentracions en el tub digestiu
van augmentar amb la durada del tractament. En aquests estudis, no es van observar efectes
adversos associats al diposit tisular de lanta.

Metabolisme

No es metabolitza.

No s’han fet estudis en pacients amb disfuncié hepatica. En assaigs clinics en Fase lll, els
pacients que presentaven trastorns hepatics en el moment d’inclusid, no es va evidenciar una
major exposicid de lanta ni un empitjorament de la funci6 hepatica després del tractament
durant 2 anys.

Eliminacié
Principalment s’excreta per la femta (74%) a través de la bilis i per transferéncia directa a través
de tota la paret intestinal.
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4.5 Caracteristiques comparades amb altres medicaments amb la mateixa indicacio
disponibles a I’'Hospital.

Algeldrat
Nom Carbonat de Lanta Sevelamer Acetat de calci Carbonat de (=Hidroxid d’
(Fosrenol®) (Renagel®) (Royen®) calci (Mastical®) Alumini. Alugel® ,
Pepsamar®)
Comprimits . N Comprimits Suspensi6 350
Presentacio masticables 500 mg, recgss?rtpsrgnolé)smg ?:(?srﬂseszggg nn,:g masticables 1250 mg/5mL i
750 mg i 1000 mg mg Comprimits 233 mg

Indicacié

Hiperfosfatémia en
pacients amb IRC en
hemodialisi o DPAC

Hiperfosfatémia en
pacients amb IRC
en hemodialisi o
dialisi peritoneal

Hiperfosfatéemia
en pacients amb
IRC

Hiperfosfatemia
en pacients amb
IRC

Hiperfosfatemia en
pacients amb IRC i
en hemodialisi

Posologia

750-3000 mg al dia,
dividida en 2-3
presses (1-3 comp.)

400-8000 mg al dia
(1-10 comp.)
segons la
concentracio serica
de fosfat. Prendre
amb els apats i
sense mastegar

Dosis inicial: 1-3
capsules cada
8h. (3-9 caps.)

Dosi de

manteniment: 4-5

capsules cada 8h

(12-15 caps.), 0 1
sobre cada 8h

5000-20000 mg
Carbonat calci al
dia (4-16 comp.)

(1000 mg
carbonat de calci
= 500 mg Ca
elemental)

30-40 mL de
suspensio, 3-4
cops al dia.

Caracteristiques
diferencials

Comprimits de sabor
neutre. S’han de
prendre pocs
comprimits al dia per
obtenir la dosi total
diaria (la majoria de
pacients assoleixen
fosfat < 5,6 mg/dL
amb dosis 1500-3000
mg/dia). Aixo fa
millorar I'adheréncia
al tractament

Utilitzar combinat
amb suplements de
calci, VitD o
analegs.
S’uneix de forma
inespecifica a altres
anions, com les
sals biliars, i pot
donar lloc a
acidosis metabolica

Fer controls de
calci séric cada 2
setmanes durant
el periode d’ajust

de dosis. Si
apareix

hipercalcémia o

calcificacions
vasculars, reduir
les dosis o
interrompre el
tractament.

Casos descrits
d’hipercalcemia o
calcificacions
vasculars,
disfuncio
cognitiva,
osteomalacia, i
anemia

Precaucio6, perque
en pacients amb
IRC pot acumular-
se I'i6 alumini, amb
risc d’encefalopatia,
osteomalacia i
anemia

IRC: Insuficiencia Renal Cronica

| 4.- AVALUACIO DE L’EFICACIA

| 4.1 Assaigs clinics disponibles per a la indicaci6 clinica avaluada

L’eficacia clinica del carbonat de lanta s’ha estudiat, principalment, en assaigs clinics oberts, en
monoterapia ", comparat amb placebo ?, carbonat de calci ®*o altres farmacs hipofosfatemics
®) Tot i aixi, s’han publicat alguns assaigs clinics doble cec enfront placebo ©®, que avaluen
I'eficacia i seguretat del farmac en pacients amb insuficiencia renal cronica en hemodialisi.
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4.2.a Resultats dels assaigs clinics

Els assaigs clinics publicats s6n molt similars en quant al disseny i caracteristiques: (1)
Poblacio de pacients: adults amb hiperfosfatémia que necessiten dialisis (Fosfat > 5,58 mg/dL);
(2) Criteris d’exclusio: hiperparatiroidisme sever (PTH >500-1000 pg/mL), hipercalcemia severa
(Ca seric >11 mg/dL), malaltia greu, i pacients no adherents; (3): Mesures d’eficacia: Primaria:
reduccié del fosfat séric'; secundaries: canvis en Ca séric, PTH, producte Ca x P; (4) 2-3 fases:
fase de screening/rentat, fase d’escalat de dosis, fase al-leatoritzacié; (5) La dosi de carbonat
de lanta s’administra 2-3 vegades al dia amb els apats.

Estudis versus placebo o sense grup control

Estudi Dosi diaria

Durada Carbonat lanta

Pacients
(numero)

Eficacia/Resultats

mesurats

Resultats

375, 750, 1500,

Joy S. etal 2250, 3000 mg

2003® 10 setm.

Control: Placebo

DOBLE-CEC

163 HD

P, Ca, PTH,
CaxP

Mitjana de P (mg/dL)

Pacients LA : 5,94 (65% pacients amb fosfat < 5,9
mg/dL)

Pacients amb placebo: 7,85 (38% pacients amb
fosfat < 5,9 mg/dL)

Diferencies significatives en PTH i Ca x P
No diferencies significatives en Ca

225, 675, 1350,
2250 mg
Finn WF et al.

2004 8 setm.

Control: Placebo

DOBLE-CEC

196 HD

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

Canvis en mitjana de P (mg/dL)

Pacients LA 1350 mg: - 0,95
Pacients LA 2250 mg: - 1,13

(40% pacients (ambdues dosis de LA) amb fosfat <
5,6 mg/dL)

Pacients amb placebo: + 0,5

En pacients LA 1350 i 2250 mg/dia: Diferencies
significatives en Ca x P

No diferencies significatives en Ca i PTH

375-2250 mg
Hutchison AJ

et al. 2004 6 setm.

Sense grup control

OBERT

59 HD o DP

Canvis en P, Ca,
CaxPiPTH

Canvis en mitjana de P (mg/dL)
Pacients LA: — 1,61
(70% pacients amb fosfat < 5,58 mg/dL)

Sense diferencies significatives en Ca i PTH

375-2250 mg

Al-Baaj et al.

2005© Control: Placebo

10 setm.

DOBLE-CEC

59 HD o DP

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

Mitjana de P (mg/dL)

Pacients LA: 4,84 (64,7% pacients assoliren fosfat <
5,6 mg/dL)

Pacients amb placebo: 6,29 (21,4% pacients amb
fosfat < 5,6 mg/dL)

Diferencies significatives en Ca x P
No diferencies significatives en Ca, PTH

375-3000 mg

Chiang S.S et

al. 2005@ Control: Placebo

10 setm.

DOBLE-CEC

103 HD

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

Al final de I'estudi (setmana 8)

Pacients LA : 5,1+ 1,5 (60% pacients assoliren
fosfat < 5,58 mg/dL)

Pacients amb placebo: 7,2 + 1,3 (10% pacients
amb fosfat < 5,58 mg/dL)

Diferencies significatives en Ca x P
No diferencies significatives en Ca, PTH

750, 1500, 2250,

Shigematsu T 3000 mg

etal. 2008” | 9 setm

Control: Placebo

DOBLE-CEC

256 HD

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

Canvis en mitjana de P (mg/dL)

Pacients 750 mg LA: — 1,35 (50% pacients amb
Fosfat 3,5 - 5,5 mg/dL)

Pacients 1500 mg LA: — 2,55 (68% pacients amb
Fosfat 3,5 - 5,5 mg/dL)

Pacients 2250 mg LA: — 3,03 (82% pacients amb
Fosfat 3,5 - 5,5 mg/dL)

Pacients 3000 mg LA: — 3,12 (69% pacients amb
Fosfat 3,5 - 5,5 mg/dL)

No s’ha realitzat analisi estadistic per veure si hi
ha significacié

1 En 2003, es publiquen les ultimes recomanacions del National Kidney Foundation’s Kidney Disease Outcomes
Quality Initiative per al maneig del metabolisme mineral i ossi dels pacients amb insuficiéncia renal (K/DOQI)"® que
estableixen que en malalts amb IRC i fallida renal (estadi 5), el fosfat objectiu a assolir és < 5,58 mg/dL. Fins al
moment, segons els estudis publicats, el fosfat objectiu era < 6 mg/dL.
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1500, 3000, 3750,
4500 mg
Hutchison AJ

et al. 2008" 15 setm.

Sense grup control

OBERT

477 HD o DP

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

A la setmana 12 de tractament:

Pacients 1500 mg LA (15% pac.) (74% pacients
amb Fosfat 3,5 - 5,5 mg/dL)

Pacients 3000 mg LA (21% pac.) (58% amb Fosfat
3,5 - 5,5 mg/dL)

Pacients 4500 mg LA (34% pac.) (23% amb Fosfat
3,5-5,5mg/dL)

No diferencies estadisticament significatives en el
P seric entre les dosis 3000 i 4500 mg, pero si
respecte als nivells bassals. 77,1% pacients amb
dosis La < 3000 mg/dia tenen fosfat 3,5-5,5 mg/dL

Estudis versus carbonat de calci o terapia estandard

>3750 mg

Control: carbonat
calci > 9000 mg/dia

D’Haese et al.

2003% 1 any

OBERT

98 HD o DP

Malaltia renal ossia,
osteomalacia, os
estatic, os dinamic

Aparicid de novo de malaltia d’'ossos estatics
Grup LA: 4%
Grup carbonat calci: 26%

Normalitzacié de malaltia 0ssia existent
Grup LA: 71%
Grup carbonat calci: 42%

Incidéncia d’hipercalcémia

Grup LA: 6%
Grup carbonat calci: 49%

375, 750, 1500,
2250, 3000 mg

Hutchison et

al. 2005 Control: carbonat

calci 1500-9000 mg

28 setm.

OBERT

800 HD

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

Canvis en mitjana de P (mg/dL)

Pacients LA: - 2,49

(65,8% pacients amb fosfat < 5,58 mg/dL)
Pacients amb carbonat de calci: - 3,19
(63,9% pacients amb fosfat < 5,58 mg/dL)

Diferencies significatives en Ca (més altes en el
grup carbonat de calci)
No diferencies significatives en P séric, PTH, Ca x P

Incidéncia d’hipercalcémia

Grup LA: 0,4%
Grup carbonat calci: 20,2%

750, 1500, 2250,
3000 mg

Finn WF et al.

2006 2 anys

Control: terapia
estandard

OBERT

1566 HD

Canvis en P, Ca,
PTHiCaxP

Als 2 anys de tractament:

Pacients LA (38% pac.)
(46% pacients amb fosfat < 5,9 mg/dL)

Pacients terapia estandard (62% pac.)
(49% amb fosfat 3,5 - 5,5 mg/dL)

No diferencies estadisticament significatives en el P
seric, Ca, Ca x P entre els dos grups de tractament.

HD: Hemodialisi; DP: Dialisi peritoneal; LA: Carbonat de lanta

Avaluant els resultats anteriors, cal destacar:

- En els estudis publicats per D'Haese et al. 2003® i Hutchison et al. 2005 s’aprecia
una hipercalcémia superior (49% i 20,2%, respectivament) en els pacients amb
carbonat de calci enfront dels que reben LA (6,0 i 0,4%, respectivament)

- Un altre estudi publicat per Hutchison et al." avalua la dosis més eficac de LA. No
s’han vist majors beneficis amb dosis superiors a 3000 mg/dia.

- En lestudi de 2 anys de durada, Finn WF et al. 2006, no hi ha diferencies
estadisticament significatives en el percentatge de pacients que assoleixen el fosfat
objectiu amb LA o carbonat de calci.
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4.2.b Avaluacio de la validesa i de la utilitat practica dels resultats

- En els estudis realitzats enfront placebo, el grup de pacients amb LA mostra
diferéncies estadisticament significatives en els nivells de fosfat i Ca x P. En la
majoria dels estudis no es veuen diferencies significatives en el nivell de Ca séric.

- Tots els estudis realitzats enfront terapia convencional sén oberts (no cecs), encara
que les determinacions realitzades per determinar l'eficacia farmacologica (canvis
serics en P, Ca, PTH i Ca x P) s6n parametres objectius. Els resultats d’aquests estudis
no mostren diferéncies estadisticament significatives en la reduccié del nivell
seric de fosfat, ni en el percentatge de pacients que assoleixen fosfat objectiu (5,6 -
6,0 mg/dL) entre ambdds grups de tractament (LA enfront terapia estandard) .

- No hi ha estudis comparatius amb sevelamer.

\ 4.3 Revisions sistematiques publicades i conclusions

- La revisié publicada pels autors Joy S. et al. 'any 2006 a la revista “The Annals of
Pharmacotherapy” "'V conclou que carbonat de lanta es pot considerar igual
d’eficac que sevelamer en aquells pacients que han de reduir o suprimir la quantitat
de Ca diaria. Els efectes adversos son similars en quant a tipus i incidéncia que amb la
terapia prévia, excepte que en el grup de carbonat de lanta s’aprecia una hipercalcemia
i una progressio de la malaltia renal 0ssia inferior.

- Una segona revisié publicada en la revista “Current Medical Research and Opinion” %
descriu al Carbonat de lanta com una alternativa terapéutica a sevelamer i
carbonat i acetat de calci, ja que presenta una unié6 més selectiva pel fosfor de la
dieta, un control eficag del fosfat i Ca x P i una millor adheréncia al tractament ja que
els pacients han de prendre menys comprimits al dia. Pel contrari Sevelamer t&¢ menys
afinitat pel fosfat, pot donar lloc a acidosi metabdlica i la dosis de manteniment
requereix la pressa de 7 £ 3 comprimits al dia.

4.4 Avaluacio de fonts secundaries

-La Scottish Medicines Consortium ha aprovat 'us de carbonat de lanta com a segona linia
de tractament per al tractament de la hiperfosfatémia en pacients amb insuficiencia renal
cronica en hemodialisi o dialisi peritoneal, quan estiguin contraindicats quelants de f osfor
basats en alumini o calci.

-La revista Prescrire indica que el farmac no aporta cap benefici tangible per als pacients, que
els efectes adversos sén bastants freqlients, i que no se sap quina repercussio pot tenir la seva
administracié a llarg termini.
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|5. AVALUACIO DE LA SEGURETAT

5.1. Descripcido dels efectes adversos més significatius (per la seva freqiiencia o
gravetat)

Els efectes adversos més freqiients (1/100-1/10) indicats segons fitxa técnica son les reaccions
gastrointestinals, com el dolor abdominal, estrenyiment, diarrea, dispepsia, flatuléncia,
nausees, i vomits. En alguns casos també s’ha descrit hipocalcémia.

Resultats de seguretat
Hutchison et al. 2005 | Finn WF et al. 2006 | Al-Baaj et al. 2005 D'Haese et al. 2003
Durada de
Iestudi 28 setmanes 2 anys 10 setmanes 1 any
. Amb Amb
Variable de . Amb Amb
seguretat Amb LA carbor.\at At L ‘eF apla Amb LA placebo Amb LA Carbonat
calci N (682 | estandard N (17 .
avaluada en N (533 pac) N (267 pac) N (677 pac) N (19 N (49 pac) calci
el estudi pac) pac) pac) N (49 pac)
% pacients
amb efectes 77,7 % 79,8 % 58 % 73 % 47 % 58 % 96 % 96 %
adversos
L Similar | Similar en | Similar en
. ds;‘igisel S’”;”ai ue"s eS| enels2 | els2 els 2 37 % 56 % 53 % 49 %
grup grups grups grups
Dolor - : 17 % 18 % 56 % - - -
abdominal
Diarrea ek 97% | 249 24 % . - - -
Estrenyiment a7 67% - - - - - -
Nausees % 127% | 37% 29% 19% - - .
Vomits 18,4 % 11,2 % 27 % 22 % 17 % - - -
Hipercalcemia 0,4 % 20,2 % 4,3 % 8,4 % - - 49 % 6 %
Dialisi graft o 6,4 % o ) ) } )
occlusion 4,1 % 21 % 21 %

- En lestudi de Finn WF et al. ®, el nimero de pacients que van interrompre el
tractament o van haver de canviar de terapia va ser similar en ambdés grups (20 %
amb LA enfront 18 % amb terapia estandard). La concentracié plasmatica de lanta
s’incrementa a [linici del tractament, perd després s’observa una disminucio.
L’increment en plasma no és dosi ni temps depenent.

- Un estudi publicat recentment per Hutchison et al. "® que amplia el temps de

seguiment dels pacients amb LA inclosos en quatre estudis anteriors ®>' demostra

que el 25,8% pacients amb LA presenten alguna RA derivada del farmac i la majoria
sén de tipus Gl. No es van observar canvis en la funcié hepatica, 0ssia ni en el SNC.

- Les biopsies Ossies realitzades en pacients tractats amb LA durant més de quatre
anys, demostren que els pacients mantenen la salut dssia durant tot el tractament. A
més a més, s’ha vist que en aquests pacients es milloren els parametres
histomorfométrics de l'os ©.
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- Comparant de forma indirecta les reaccions adverses de sevelamer i LA en estudis
realitzats enfront terapia estandard (N= 1566){{375 Finn,W.F. 2006}} o acetat de calci
( N= 82){{390 Bleyer,A.J. 1999}}, s'observa:

Finn WF et al. 2006 Bleyer AJ etal. 1999"%
Durada de I'estudi 2 anys 8 setmanes
Variable de seguretat Amb terapia 5 .
avaluada en el estudi Amb LA estandard Amb Sevelamer Amb acetat de calci

% pacients amb

efectes adversos 568 % 3% 78 % 79 %

Similar en els

Efectes adversos Gl 2 grups Similar en els 2 grups 34 % 28 %
Dolor abdominal 17 % 18 % 11 % 4 %
Diarrea 24% 24 % 16 % 10 %
Nausees 37 % 29 % - -
Vomits 27 % 22 % 12 % 5%
Hipercalcemia 4,3 % 8,4 % 5% 22 %
Dialisi graft occlusion 21 % 21 % - -

\ 5.2. Precaucions d’Us en casos especials

- Poblacio pediatrica: no té la indicacié aprovada.

- Poblacio geriatrica: no cal ajust posologic.

- Pacients amb insuficiéncia renal: Pot haver-hi hipocalcémia, monitoritzar el calci seric i
administrar suplements de calci, si es ecessari.

- Pacients amb insuficiéncia hepatica greu: No s’han fet estudis.

- No hi han estudis clinics en pacients amb Ulcera péptica aguda, colitis ulcerosa, malaltia de
Crohn i obstruccio intestinal. Administrar amb molta precaucio.

- Contraindicacions: pacients amb hipersensibilitat al principi actiu o a algun dels excipients,
pacients amb hipofosfatémia.

- Interaccions: El carbonat de lanta pot augmentar el pH gastric. Administrar els farmacs que
interactuen amb els antiacids, 2h abans o després d’administrar el carbonat de lanta (Ex:
cloroquina, hidroxicloroquina, ketoconazol, inhibidors de la proteasa)

Pot interaccionar amb la tetraciclina, la doxiciclina i les flucoxacilines. Administrar aquests
farmacs 2h abans o després del carbonat de lanta.
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| 6. AREA ECONOMICA

6.1-Cost tractament / dia i cost del tractament complet. Cost incremental. Comparacio
amb la terapia de referéncia o alternativa a dosis usuals.

Comparacio de costos del tractament avaluat front a altres alternatives

Medicament ?;%ULER;?; Dos('r:i':_rﬁ:::')tual Cost dia (€) Cost tractament/any (€)
(A) Carbonat de lanta
Comprimits de 500 mg 1,61 3 comp./dia 4,83-7,29 1.763 — 2.661
Comprimits 1000 mg 2,43 3 comp./dia
(B) Sevelamer 091 9 comprimits/dia 8,19 2.990
Comprimits de 800 mg ’ (3-15 comp./dia) (2,73 -13,65) (996 — 4.982)
(C) Acetat de calci
Capsules de 500 mg 0,07 12-15 caps. o 0,84 -1,05 307- 383
Sobresde 2,5¢g 0,31 3 sobres/dia 0,93 339
g?nfparir:]‘i;gﬂtz‘;g (r:naglm 0,04 4-16 comprimits/dia | 0,16 — 0,64 58 — 237
Cost incremental A respecte a B, a les dosis
(diferencial) respecte a habituals: - 1.227 a - 329;
la terapia de referéncia

Les alternatives acetat de calci i carbonat de calci, son les menys costoses, i per tant, si els
tractaments son eficacos i es toleren, son els d’eleccid.

La utilitzacié de carbonat de lanta respecte a sevelamer suposa en general, un estalvi de entre
329 i 1.227 € a l'any, si S'utilitzen a les dosis habituals. Perd, donada la amplia possibilitat de
dosis a utilitzar, la diferéncia de cost pot variar des de un augment de 767 € per any, amb les
dosis més baixes a un estalvi de 2.321 € per any, per les dosis més elevades.

| 7.- AREA DE CONCLUSIONS.

7.1 Lloc en terapéeutica. Condicions d’utilitzacio a I‘hospital. Aplicacions de les dades i
conclusions a I’hospital.

El Carbonat de Lanta es un altre farmac quelant de fosfor que podria ser Util en pacients que no
tolerin les altres opcions farmacologiques incloses a la GFT (sevelamer i acetat i carbonat
calcic). Cal considerar que I'experiencia és inferior i que hi ha dubtes en quant a 'acumulacié
del lanta a I'organisme quant s’utilitza en tractaments a llarg termini. Caldria que el Servei de
Nefrologia indiqués les situacions cliniques especifiques de tractament i el numero pacients
any.

7.2 Indicacions i serveis aprovats.

Pendent de protocol d’Us
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