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ODTD - definice

‘s, mnozstvi lIécivé latky na jeden den terapie
slouzZici k porovndni Uc¢innosti (stanoveni
ekvipotence) v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych léciv

< Davkovani v bézné klinické praxi pro

% S ohledem na DDD
% Prumérnd populace
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ODTD - postup stanoveni

s, Zaménitelnost pripravku (referenéni
skupina)

%, Volba referenéni indikace

%, DDD - SPC - guidelines (CR, zahraniéni) -
klinické studie

Q

‘s, Frekvence davkovani/lécebny interval

(
)

s, Lze stanovit odlisSnou ODTD pro tutéz LL (soli,
lékovd forma, détské pripravky ...)
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[4]

ODTD - specifika

s, Intervalové davkovdani

% PrUmérnd ddavka za éasovou jednotku
(den/tyden/mésic...), prepocty mezi dny-tydny-
mésici, ohled na prilohu ¢. 2

Cyklické davkovdani: zohlednéni faze bez Iécby
Pi.: RS 74/3 (bisfosfonaty), RS 42/2 (HRT)

lesné parametry

75kg (UZIS), 1,73m?

Pouze pri srovndni s pripravky davkovanymi fixné
Pr.. RS 69/2 (peginterferon alfa)
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[5]

ODTD - specifika

s, Davkovani nelze zjistit — stanoveni ODTD na
jednotku hmotnosti/objem (nedélené
neperordini LF)
< Masti, krémy ... - z4visi na osefreném povrchu

% Lze zohlednit frekvenci davkovani - Pr.: RS 31/1
(lokalni antibiotika)

s, Skuteéné spotiebované mnoistvi

< PF.: RS 103/1 (makuldrni degenerace)
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[¢]

ODTD - shrnuti

®

Stanoveni ODTD popsdano ve vyhldsce ¢. 92/2008 Sb.

)

V radmci referenéni skupiny vyjadiuje ODTD
ekvipotenci lécivych latek

Q

Pro vysi Ohrady je rozhodujici pomér ODTD v
referenc¢ni skupiné

@

Pro porovnani jednotlivych referencnich skupin je
nutnd znalost zpUsobu stanoveni ODTD (rozdilné
frekvence davkovadni/prepocty na télesné
parametry/intervalové davkovani/stanoveni na
neporovnatelné ¢asové jednotky ...)
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