DCI: CALCITRIOLUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 5, cod (A006E): DCI CALCITRIOLUM

Indicatii

Calcitriolum este indicat 1n:

1. BCR stadiile 3 - 5 pre-dializd (eRFG < 60 mL/min) pentru tratamentul hiperparatiroidismului
secundar, ca terapie de linia a doua, la bolnavi la care iPTH persista peste limita {intd recomandata pentru
stadiul Bolii cronice de rinichi [> 70 pg/mL, BCR3; > 110 pg/mL, BCR4; > 190 pg/mL, BCR5] dupa
corectarea deficitului nutritional de vitamind D cu colecalciferol [25(OH)D serica > 30 pg/mL;
1,25(0OH),D serica < 22 pg/mL], care au fosfatemie (< 4,6 mg/dL) si calcemie normale (< 10,5 mg/dL),
spontan sau dupa interventie terapeutica.

2. BCR stadiul 5 dializa, ca terapie de linia intai a hiperparatiroidismului secundar, la bolnavii cu iPTH
seric > 300 pg/mL (peste 5 x limita superioara a valorii normale a laboratorului) la doud determinari
consecutive, care au fosfatemie (< 5,5 mg/dL) si calcemie normale (< 10,2 mg/dL), spontan sau dupa
interventie terapeutica si nu au semne de intoxicatie cu aluminiu (aluminemie < 20 pg/L sau intre 20 - 60
ng/L, daca testul la desferioxamina este negativ).

Tratament

Tinta tratamentului

Controlul hiperparatiroidismului secundar (vezi mai sus) si a valorilor calciului si fosfatilor serici (vezi
mai sus).

Doze

Doza de initiere:

1. in BCR stadiile 3 - 5 pre-dializa (eRFG < 60 mL/min): calcitriol 0,125 - 0,25 pg/zi pe cale orala;

2. in BCR stadiul 5 dializa - doza este divizatd fie in 7 prize zilnice, fie in 3 prize la sedintele de
hemodializa, in functie de nivelul iPTH:

a. 1,5-4,5 pg/saptamana pentru iPTH 300 - 600 pg/mL;
b. 3-12 pg/saptamana pentru iPTH 600 - 1000 pg/mL;
c. 9-21 pg/saptamana per os pentru iPTH > 1000 pg/mL.



Ajustarea dozei:

1. in BCR stadiile 3 - 5 pre-dializa este recomandaté la 1 - 3 luni interval in functie de iPTH seric: se face
la 1 - 3 luni, in functie de in functie de iPTH seric:

a0 o

daca iPTH scade cu 30 - 60% din valoarea precedenta initierii terapiei - se mentine aceeasi doza;
daca iPTH scade cu < 30% - se creste doza cu 25 - 30%;

daca iPTH scade cu > 60% - se reduce doza cu 25 - 30%;

daca iPTH scade sub 40 - 70 pg/mL (sub 0,5 - 1 ori limita superioara a valorii normale a
laboratorului) - se intrerupe administrarea. Dozarea iPTH trebuie repetata dupa 4 saptdmani, iar in
cazul cresterii peste limita superioard recomandatd pentru stadiul BCR, terapia cu calcitriol va fi
reluatd in doza redusa cu 50%.

2. 1n BCR stadiul 5 dializa este recomandata la 2 - 4 saptamani interval in functie de iPTH seric:

daca iPTH scade cu 30 - 60% - se mentine aceeasi doza;

daca iPTH scade cu < 30% - se creste doza cu 0,5 - 1 pg/sedinta de hemodializa, fara a depasi
doza de 4 pg la o administrare;

daca iPTH scade cu > 60% - se reduce doza cu 0,5 - 1 ug/sedinta de hemodializa;

daca iPTH scade sub 300 pg/mL (sub 4,5 x limita superioara a valorii normale a laboratorului) - se
intrerupe administrarea. Dozarea iPTH trebuie repetata dupa 4 saptamani, iar in cazul cresterii >
300 pg/mL, terapia cu calcitriol va fi reluatd in doza redusa cu 50%.

Intreruperea administrarii

Este recomandata:

1. in BCR stadiile 3 - 5 pre-dializa cand:

a.

b.

d.

Calcemia totald corectata este peste > 10,5 mg/dL (cu reluare dupa corectare cu doza redusa la
50%, daca iPTH este peste valorile tintd);

Fosfatemia este peste 4,6 mg/dL (cu reluare dupa corectare cu doza redusa la 50%, daca iPTH este
peste valorile tintd);

iPTH scade sub 40 - 70 pg/mL (sub 0,5 - 1 ori limita superioara a valorii normale a laboratorului).
Dozarea iPTH trebuie repetatd dupa 4 saptamani, iar in cazul cresterii peste limita superioara
recomandata pentru stadiul BCR, terapia cu calcitriol va fi reluatd in doza redusa cu 50%;

este atins obiectivul terapeutic definit drept mentinerea constantd a iPTH seric intre limitele
recomandate pentru stadiul Bolii cronice de rinichi (vezi mai sus).

2. 1n BCR stadiul 5 dializa cand:

calcemia totald corectatd este peste 10,2 mg/dL (cu reluare dupd corectare, cu dozad redusa cu
50%, dacd iPTH se mentine peste 300 pg/mL);

fosfatemia este peste 5,5 mg/dL (cu reluare dupa corectare, cu doza redusa cu 50%, dacd iPTH se
mentine peste 300 pg/mL);

iPTH seric scade sub 300 pg/mL (sub 4,5 x limita superioard a valorii normale a laboratorului).
Dozarea iPTH trebuie repetatd dupa 4 saptaméni, iar in cazul cresterii > 300 pg/mL, terapia cu
calcitriol va fi reluatd in doza redusa cu 50%;

aluminemia creste este peste 60 ug/L;

nu este obtinut raspunsul terapeutic, situatie definita drept persistenta iPTH peste 500 - 800 pg/mL
(peste 8 - 12 x limita superioara a valorii normale a laboratorului) dupa ajustarea corecta a dozelor
de VDRAR si utilizarea adecvata a celorlalte mijloace terapeutice recomandate (dietd, adecvarea



dializei, chelatori intestinali de fosfati) sau aparifia complicatiilor clinice ale
hiperparatiroidismului secundar (calcifilaxie, fracturi in os patologic, ruptura tendonului
muschiului cvadriceps, calcificari metastatice).

Monitorizare

1. in BCR stadiile 3 - 5 pre-dializa:

a. Calcemie (calcemia totald corectatd sau calciu ionic seric masurat direct cu electrod specific) -
bilunar in prima lun, lunar pana la 3 luni si, apoi, trimestrial;
b. Fosfatemie - bilunar in prima lund, lunar pana la 3 luni si, apoi, trimestrial;
c. iPTH seric - la 1 luna dupa initierea terapiei si, apoi, trimestrial;
2. 1n BCR stadiul 5 dializa:

a. calcemie (calciu ionic seric masurat direct cu electrod specific sau calcemia corectatd) -
saptamanal in faza de initiere a terapiei si de ajustare a dozelor; bilunar in primele 3 luni ale
terapiei de intretinere si, apoi, lunar;

b. fosfatemie - saptdméanal in faza de initiere a terapiei si de ajustare a dozelor; bilunar in primele 3
luni ale terapiei de intretinere §i, apoi, lunar;

c. 1PTH - lunar in faza de initiere a terapiei si de ajustare a dozelor pana la obtinerea nivelului optim
al iPTH cu fosfatemie §i calcemie normale. Pe parcursul terapiei de intrefinere, dacd doza de
VDRAn si concentratia iPTH sunt stabile timp de 2 luni, monitorizarea iPTH poate fi efectuata
trimestrial;

d. aluminemie - semestrial.

Prescriptori

Prescrierea i monitorizarea tratamentului cu calcitriolum va fi efectuata de catre medicii nefrologi.



