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Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawg produktow leczniczych, nr sprawy NZZ/06/P/08.

ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE

Dziatajac na podstawie art. 38, ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdéwien publicznych (t. j. Dz. U. z
2007 r., Nr 223, poz. 1655 z p6zn. zm.) w zwiazku z pytaniem zadanym przez Wykonawcg w toku postgpowania o udzielenie
zamOwienia publicznego w w/w sprawie, Zamawiajacy udziela odpowiedzi:

Zapytanie
Zwracamy si¢ z pro$ba o zmiang zapisu w SIWZ nr sprawy NZZ/06/P/08 na dostawg produktow leczniczych:

Czesé 1
Pozycja — omeprazole 40 mg na omeprazole 40 mg lub pantoprazole 40 mg

Wszystkie obecnie stosowane IPP (inhibitory pompy protonowej) charakteryzuja si¢ wysoka i porownywalng (Cochrane Reviev, 2004),
istotnie wyzsza niz H2-blokery, skuteczno$cia w ,,0strych”, czy tez ,,szpitalnych” wskazaniach. Jednak nie mozna wskaza¢ jednoznacznie
sposréd nich leku wyraznie lepszego z punktu widzenia skutecznosci klinicznej. Liczne badania, w tym meta-analizy, wykonane w oparciu o
zasady EBM (evidence based medicine) wskazuja, ze omeprazol, jego lewoskretna izoforma - esomeprazol oraz pantoprazol i inne leki tej
grupy, nie réznia si¢ pod wzgledem korzystnego wplywu na tzw. ,,twarde punkty koncowe” ocenianej skutecznoSci (www. hta.pl,
Landa K et al. 2005)

Dlatego leki te mozna zréznicowaé jedynie na podstawie bardziej subtelnych, aczkolwiek takze istotnych z punktu widzenia klinicznego,
odrgbnosci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych. Skutkuja one roznicami w bezpieczenstwie i wygodzie stosowanie leku.

W tej grupie pantoprazol (Controloc 40 mg iv.) zastuguje na szczegblne wyrdznienie.

1. Korzystna farmakokinetyka. Wszystkie leki z grupy IPP maja zblizona farmakokinetykg po dozylnym podaniu (100% biodostgpnos¢ i
podobnie szybka eliminacja). Niemniej jednak, pantoprazol jest inaczej metabolizowany w poréwnaniu z pozostatymi inhibitorami pompy
protonowej. Jego metabolizm w niewielkim stopniu zalezy bowiem od izoenzymu CYP3A4, cytochromu P 450. Poniewaz ta droga sa
eliminowane z ustroju liczne leki, pantoprazol wykazuje w poréwnaniu z innymi przedstawicielami grupy, znacznie mniej niekorzystnych
interakeji (Modlin, 2004).

Nalezy przyja¢, ze w warunkach hospitalizacji, zwlaszcza intensywnej terapii, chorzy czgsto przyjmuja szereg innych lekow. Dlatego
Controloc, jako lek, z ktorym wiaze si¢ najmniejsze ryzyko interakcji, powinien by¢ w tej sytuacji preferowany.

Oprocz tego, pantoprazol moze by¢ stosowany bezpiecznie u chorych w podesztym wieku i nie wymaga w tej grupie wiekowej zmiany
dawkowania. W matym stopniu ujawnia si¢ rowniez jego potencjalnie niekorzystny wpltyw na watrobg, a dawki pantoprazolu trzeba
redukowac jedynie przy jej zaawansowanej niewydolnosci.

Druga niezwykle istotna cecha pantoprazolu to fakt, ze jako pro-lek jest on aktywowany w wezszym zakresie niskiego pH, w poréwnaniu do
innych lekow z grupy IPP (pH<3) (Kromer 2000). Cecha ta eliminuje mozliwo$¢ wewnatrz- lizosomalnej aktywacji leku (przy pH ok. 5), w
innych komoérkach poza komoérkami oktadzinowymi zotadka i stanowi o selektywnos$ci pantoprazolu. U cigzko chorych, na przyktad
pacjentow z kwasica metaboliczng istnieje bowiem, nie tylko teoretyczna, mozliwo§¢ hamowania w innych komorkach (poza
okladzinowymi) pomp jonowych przez aktywne formy IPP (Kromer, 2000) Moze by¢ to przyczyna trudnych do przewidzenia nastgpstw.
Controloc pozwala unikna¢ tego potencjalnego niebezpieczenstwa.

Dzigki temu mechanizmowi, jest to rowniez lek ,,bezpieczny dla nerek”. Nawet w sytuacji ich niewydolno$ci tacznie z konieczno$cia
dializoterapii, redukcja dawek pantoprazolu jest niepotrzebna.

2. Korzystna farmakodynamika. Pantoprazol, po aktywacji wykazuje inny niz pozostate leki z grupy IPP mechanizm wiazania z ATP-aza
K'/H'. Wiaze si¢ on gwaltownie i trwale z resztami cysteinowymi w pozycjach 813 i 822. Powoduje to, w przeciwienstwie do np.
omeprazolu, trwate, nieodwracalne zahamowanie pompy protonowe;j, a dla powrotu jej dziatania potrzebna jest ponowna transkrypcja biatka
enzymatycznego (co wymaga ok. 40 godzin) (Sachs, Shin 2004).

Dlatego pantoprazol dziata dlugo. Podany w dwoch dawkach na dobg po 80 mg iv. praktycznie catkowicie hamuje wydzielanie kwasu
solnego (Simon et al; 1990).

Ta szybka i dlugotrwala supresja wydzielania HCl moze mie¢ istotne znaczenie w stosowaniu pantoprazolu w ostrych i cigzkich stanach
chorobowych.

W podsumowaniu nalezy podkresli¢, ze pantoprazol wykazuje si¢ unikalnymi cechami przektadajacym sig na jego uzyteczno$¢ w leczeniu
szpitalnym. Nie tylko niezwykle skutecznie hamuje wydzielanie kwasu solnego w zoladku, ale jednocze$nie stwarza lekarzowi komfortowe
warunki bezpiecznego leczenia oraz mozliwosci indywidualizacji dawek w zaleznosci od potrzeb. Warto zastanowi¢ sig, na ile cechy te maja
wplyw na zmniejszenie bezposrednich kosztow leczenia.

Odpowiedz na zapytanie:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zamawiajacy
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