MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 29863/2024-2/0LZP

MZDRX01U25RJ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakon
o légivech®), na zakladé zadosti podané spoleénosti RadioMedic s.r.o., se sidlem Rez 289,
250 68, Husinec ICO: 283 89638 (dale jen ,RadioMedic s.r.o.“ nebo ,predkladatel
|é€ebného programu®), a na zakladé § 49 odst. 3 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu
s § 67 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsSich predpisl (dale jen
~Spravni fad®) tak, ze

souhlasi

se specifickym |é€ebnym programem s vyuzitim neregistrovanych humannich I[éCivych
pfipravku
18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]; injekéni roztok; injekéni lahviéka; 1GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('F)]; injekéni roztok; injekéni lahviéka; 1,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]; injekéni roztok: injekéni lahviéka; 2GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('8F)]; injekéni roztok; injekéni lahviéka; 2,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]; injekéni roztok: injekéni lahviéka; 3GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBg [fluorestradiol ('®F)]; injekéni roztok; injekéni lahvi¢ka; 3,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBg [fluorestradiol (®F)]; injekéni roztok; injekéni lahviéka; 4GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68
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18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]; injekéni roztok; injekéni lahviéka; 4,5GBq;

vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]; injekéni roztok; injekéni lahviéka; 5GBqg;

vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]: injekéni roztok: injekéni lahviéka; 6GBq:

vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]: injekéni roztok: injekéni lahviéka; 7GBq:

vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ('®F)]: injekéni roztok: injekéni lahviéka: 8GBq:

vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68
(dale jen ,neregistrované Iéc€ivé pfipravky 18F-FES 1 — 8GBq").

Tento souhlas je platny do 31. 12. 2026 za nize uvedenych podminek:

1.
2.

Vydej lécivych pripravku je vazan na lékaisky predpis.

Osetiujici lIékar je povinen informovat pacienta/ku o skutecnosti, ze mu/ji ma byt
podan neregistrovany |éCivy pfipravek v ramci specifického léCebného programu.

Predkladatel Ié€ebného programu je povinen:

zajistit, aby na vnéjSim obalu baleni pfipravkl bylo uvedeno sdéleni, ze pfipravek
je pouzivan v ramci specifického l1éebného programu (napf. formou Stitku),
zajistit, aby pacienti, kterym bude pfipravek podavan, méli k dispozici informaci
pro pacienty jejiz soucasti bude formulaf informovaného souhlasu pacienta
[Informace pro pacienty — Specificky lé¢ebny program — Diagnostika nadorovych
onemocnéni s vyuZitim zobrazeni estrogenovych receptord pomoci 18F-FES
(dale jen ,Informace pro pacienty®),

zajistit, aby Iékafi, ktefi budou pfipravky predepisovat, méli k dispozici dokument
Informace pro zdravotnické pracovniky — Specificky Iécebny program —
Diagnostika nadorovych onemocnéni s vyuzZitim zobrazeni estrogenovych
receptort pomoci 18F-FES (dale jen ,Informace pro zdravotnické pracovniky®),
oznamit Statnimu uUstavu pro kontrolu léCiv (dale jen ,,Ustav“) datum preruseni,
obnoveni &i ukon&eni uvadéni neregistrovanych léCivych pfipravki 18F-FES 1 —
8GBq na trh v Ceské republice, a to v&etn& divodd takového preruseni &i
ukon&eni; datum pferuSeni nebo ukonceni uvadéni neregistrovanych léCivych
pripravk(l 18F-FES 1— 8GBq na trh v Ceské republice oznamovat nejméné
2 mésice prfedem, v pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni
nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukon&enim uvadéni IéCivych pfipravki;
dojde-li k obnoveni uvadéni IéCivych pfipravkd na trh, je predkladatel lé¢ebného
programu povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlenég,

zajistit v ramci specifického |éCebného programu farmakovigilanéni aktivity
vsouladu s doporuenim uvedenym na webovych strankach Ustavu
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(https://sukl.gov.cz/informace-pro-predkladatele-specifickych-lecebnych-
programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho/,

— pfed vypracovanim zavéreCné zpravy si pro vyhodnoceni bezpecnosti
neregistrovanych |é¢ivych pfipravkl 18F-FES 1 -8GBq vyzadat informace
o nezadoucich Ggincich pipravk, které byly nahlaseny Ustavu,

— vterminech do 16. 7. 2025, 16. 1. 2026 a 16. 7. 2026 predkladat Ministerstvu
a Ustavu zpravu o prab&hu programu (vyhodnoceni vyskytu véech neZadoucich
ucinka, pocty pouzitych baleni pfipravku) a po ukon€eni programu, v terminu
do 17. 1. 2027, pak predlozit zpravu zavérecnou.

4. Cil Ilééebného programu:

LécCivy pfipravek je urCen pacientim (zenam i muzim) starSich 18 let, pro které je
stanoveni miry exprese a vazebnych vlastnosti estrogenovych receptorli pomoci
18F-FES PET opodstatnéné zduavodu potfeby presné cilené diagnostiky
a personalizovanému designu 1é¢by. VySetfeni pomoci 18F-FES PET je mozno
provést u karcinomu prsu:

e pro staging a restaging ER pozitivhiho karcinomu prsu,

¢ Kk predikci odpovédi pacienta na endokrinni 1é¢bu,

o ke stanoveni heterogenity exprese estrogenovych receptord u primarniho

nadoru a jeho metastaz.

Indikace vySetfeni musi byt schvalena multidisciplinarnim tymem zaméfenym na
karcinom prsu vramci Komplexniho onkologického centra. Je nutné zohlednit
eventualni nutnost vysazeni antiestrogenni 1&éCby.
Pracovisté: Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatell zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a lGzkové péce s pfistrojovym vybavenim pro PET, PET/CT nebo
PET/MRI zobrazeni.

5. Distributor pripravkill - RadioMedic s.r.o.
Povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné a spravné Udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovanych IéCivych pfipravka 18F-FES 1 — 8GBq dle
§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech neni dotCena.

6. Pocet baleni pripravki:
600 (plati kumulativné pro v8echny neregistrované lécivé pfFipravky 18F-FES 1 —
8GBq).

Oduvodnéni:

Dne 13. 11. 2024 byla Ministerstvu doruena Zadost (doplnéna podanim dne 28. 11. 2024)
pfedkladatele Ié€ebného programu o vydani souhlasu se specifickym |é¢ebnym programem
s vyuZzitim neregistrovanych IéCivych pfipravki 18F-FES 1 — 8GBq (dale jen ,zadost").

Predkladatel Ié¢ebného programu v ramci své zadosti uved|, Zze zadost je pfedkladana pred
uplynutim platnosti pfedchoziho specifického lé¢bného programu z duvodl rozSifeni cile
Ié€ebného programu na diagnostiku nadoru prsu pomoci neregistrovanych Ié&ivych
pripravkd 18F-FES 1 — 8GBq i u muzl. Oproti pfedchozimu programu, kdy byl
predpokladany pocet baleni IéCivych pfipravkd 250 na rok platnosti programu, navrhl
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predkladatel Ié¢ebného programu pro novy program navySeni predpokladaného poctu
baleni léCivych pfipravkd na 300 na rok platnosti programu z davodu pfedpokladaného
zvySeného zajmu lékaru o tuto diagnostiku. Soucasné se nova zadost jiz netyka Iécivych
pfipravkd 18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)]; injekéni roztok; injekéni lahvicka;
1,25GBq; 18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)]; injekni roztok; injekeni lahvicka;
1,75GBq a 18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)]; injekéni roztok; injekéni lahvicka;
2,25GBq.

V ramci dokumentu Plan specifického Ilécebného programu vbodu 2.2 Shrnuti
farmakologickych dat predkladatel Ié6ebného programu uvedl, Ze fluorestradiol ('°F) detekuje
pritomnost funkénich estrogenovych receptord v normalni a nadorové tkani. Na zakladé
vysoké strukturni podobnosti s fyziologickym hormonem estradiolem vykazuje fada
biochemickych a farmakokinetickych charakteristik obou molekul vyznamnou shodu.
Fluorestradiol ('®F) predstavuje lipofilni molekulu, kterd prostupuje do bunék
cytoplazmatickou membranou procesem volné difuze a to v€etné hematoencefalické bariéry.
V cytosolu bufky se nasledné vaze na jaderny estrogenovy receptor (ER). Estradiol
cirkulujici v krvi je z velké €asti (95 %) vazan na plazmatické proteiny SHBG (sex hormon-
binding globulin) a albumin. Pouze mala Cast estradiolu se vyskytuje v plazmé ve volné
(nenavazané) formé. Fluorestradiol (®F) je metabolizovan v jatrech. Po 20 min od aplikace
se v krvi vyskytuje pouze 20 % aktivity ve formé& nemetabolizovaného fluorestradiolu ('®F).
Po 2 hodinach od aplikace je hladina cirkulujiciho fluorestradiolu (®F) mensi nez 5 %
maximalni koncentrace. Vazba na kyselinu glukuronovou a tvorba sulfatovych konjugatd na
hydroxylovych mistech je duleZitou cestou metabolismu fluorestradiolu ('®F) a vede
k vyluovani do Zluce. Metabolity fluorestradiolu ('®F) vyluGované jatry do Zluée jsou Gginné
reabsorbovany v tenkém stfevé do enterohepatalniho obé&hu. Exkrece téchto metabolitl
probiha nasledné renalni cestou. Pouze velmi mala ¢ast radioaktivity prochazi do tlustého
stfeva a je vylouc€ena stolici. Mechanismus u€inku estradiolu je zprostfedkovan jeho vazbou
na estrogenovy receptor. Estrogenovy receptor se pfirozené vyskytuje v subtypech ERa
a ERB, které jsou kodovany geny ESR1 (chromozém 6) a ESR2 (chromozém 14).
Fluorestradiol ("®F) se selektivné vaze na ERa s afinitou 6x vy3si nez k ERB. Neregistrované
lécivé pripravky 18F-FES 1 — 8GBq nejsou urleny k terapeutickym ucelim, budou
aplikovany v jednorazové diagnostické davce, ktera je natolik nizka, Zze se neprojevuje
farmakodynamickymi ucinky a neovlivriuje fyziologicky efekt estradiolu.

Dale predkladatel Ié€ebného programu v ramci v dokumentu Plan specifického lé¢ebného
programu v bodé 4. Zdivodnéni specifického lééebného programu uved|, Zze vzhledem
k rostoucimu poctu nadorovych onemocnéni a vyraznému rozvoji cilenych 1é€ebnych
pacienta, aby bylo mozno aplikovat cilenou personalizovanou terapii. Estrogenova
signalizace je klicovou €asti normalni fyziologie prsni zlazy a zprostfedkovava patogenezi
rakoviny prsu u vétSiny prsnich nadort. KliCovou terapeutickou strategii pfedstavuji léky
zameéfené na estrogenem-fizeny rust rakoviny prsu, tzv. endokrinni terapie. Pfitomnost nebo
absence estrogenovych receptord je prediktorem odpovédi rakoviny prsu na endokrinni
terapii. Exprese estrogenovych receptoru u rakoviny prsu se tradiéné hodnoti in vitro testy na
bioptické tkani pomoci kvalitativniho nebo semikvantitativniho imunohistochemického
barveni. Dokumentovani exprese estrogenovych receptort z bioptického vzorku pred
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zahajenim terapie je dobfe zavedenym klinickym standardem. Ackoli je primarni biopsie
tumoru prsu dobfe vyvinuta, bezpe€na a uCinna metoda, odbér vzorku tkani a testy
predstavuji v pfipadé metastaz a rekurence onemocnéni praktické problémy jako napf. velké
mnozstvi nadorovych lozisek a/nebo nedostupnost tkani pro biopticky odbér. Absence
estrogenovych receptorli prokazana in vitro testem naznacuje nizkou pravdépodobnost
odpovédi a je spojena s horsi prognézou, ale ani imunohistochemicky potvrzena pfitomnost
estrogenovych receptort nutné nezaruc€uje odpovidajici odpovéd na endokrinni terapii. Tyto
vyzvy pfimély védce vyvinout neinvazivni pfistupy ke stanoveni estrogenovych receptord,
vCetné metod molekularniho zobrazovani pomoci PET, které mohou snaze identifikovat ER
pozitivni pacienty a pacienty s rekurentnim a metastatickym onemocnénim, ktefi mohou
reagovat na hormonalni terapii a potencialné se vyhnout toxickym vedlejSim G&inkim
chemoterapie. Studie prokazaly, Ze PET zobrazeni s radioaktivhé znacenym fluorestradiolem
("®F) Ize provadét bezpecné, s prijatelnymi Urovnémi radiaéni zatéze, a Ze jeho vychytavani
koreluje s expresi estrogenového receptoru in vitro, testovano jak testy zaloZzenymi na vazbé
radioligandu, tak imunohistochemicky. Vyrobce a pFedkladatel 1é&ebného programu
spole¢nost RadioMedic s.r.o. chce zajistit dostupnost tohoto diagnostického radiofarmaka
pro pacienty v Ceské republice, dokud nebude na trhu dostupny registrovany légivy
pfipravek.

Predkladatel 1é¢ebného programu dale v ramci dokumentu Plan specifického lééebného
programu v bodé 5. uvedl, Ze do specifického I1éCebného programu budou zafazeny dospéli
pacienti (muzi i zeny) ve vékové skupiné 18+, pro které je stanoveni miry exprese
a vazebnych vlastnosti estrogenovych receptord pomoci 18F-FES PET opodstatnéné
zduvodu potieby presné cilené diagnostiky a personalizovanému designu [éCby.
Toto neinvazivni vySetfeni umoziuje vizualizovat a nalézt nadory s expresi estrogenovych
receptord v celém téle bez nutnosti biopsie. Vzhledem k mozné heterogenité nadoru je
nezanedbatelnou vyhodou 18F-FES PET zobrazeni stanoveni miry exprese estrogenovych
receptort v celém objemu nadoru a vyhodnoceni biologické aktivity receptoru pfi diagnostice
nadorl i odpovédi na IéCbu. VySetfeni pomoci 18F-FES PET je mozno provést u karcinomu
prsu:

— pro staging a restaging ER pozitivnich karcinomu prsu,

— predikce odpovédi pacienta na endokrinni IéCbu,

— stanoveni heterogenity exprese estrogenovych receptort u primarniho nadoru a jeho

metastaz,

— diferencialni diagnostika myomatéznich uzlG.
Indikace vySetfeni musi byt schvalena multidisciplinarnim tymem zaméfenym na karcinom
prsu v ramci Komplexniho onkologického centra.

Ministerstvu, v souvislosti s podanim Zadosti o vydani souhlasu se specifickym lé¢ebnym
programem s vyuzitim neregistrovanych [éCivych pfipravkd 18F-FES 1 —-8GBq, bylo dne
9.12. 2024 dorugeno dle § 49 odst. 3 zakona o lé&ivech stanovisko Ustavu ze dne
9.12. 2024, sp.zn. sukls286567/2024, C¢.j. sukl320245/2024. Z hlediska skute¢nosti
rozhodnych pro posouzeni Zadosti uvedl Ustav v &asti stanoviska bod 1. podminky pouZiti
lééivého pfipravku, Ze dle zadosti se jedna o IéCivy pripravek, ktery je urCen dospélym
pacientim (starS§im 18 let, bez omezeni pohlavi), pro které je stanoveni miry exprese
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a vazebnych vlastnosti estrogenovych receptorl pomoci 18F-FES PET opodstatnéné
z dlvodu potfeby pfesné cilené diagnostiky a personalizovanému designu IéCby. VysSetfeni
pomoci 18F-FES PET je mozno provést u karcinomu prsu:

e pro staging a restaging ER pozitivniho karcinomu prsu,

o Kk predikci odpovédi pacienta na endokrinni léCbu,

e ke stanoveni heterogenity exprese estrogenovych receptorl u primarniho nadoru

a jeho metastaz.

Indikace vySetfeni musi byt schvalena multidisciplinarnim tymem zaméfenym na karcinom
prsu v ramci Komplexniho onkologického centra. Je nutné zohlednit eventualni nutnost
vysazeni antiestrogenni lésby. Ustav sdélil, ze nema vyhrady k podminkam pouZivani
légivého pripravku. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym
|é€ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost lékafe fadné informovat pacienta
o skuteCnosti, Ze je mu pfedepsan nebo podan neregistrovany léCivy pfipravek v ramci
specifického lé¢ebného programu.

Dale v ¢asti svého stanoviska bod 3. zplsob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, tcinnosti
a_bezpednosti lécivého pripravku Ustav navrhl, v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym |é€ebnym programem, nasledujici povinnosti pro pFedkladatele 1éEebného
programu:

e zajistit v ramci programu farmakovigilanéni aktivity v souladu s doporu¢enim uvedenym
na webovych strankach Ustavu viz https://sukl.gov.cz/informace-pro-predkladatele-
specifickych-lecebnych-programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-
lecebneho/

e vyzadat si hladeni nezadoucich Gg&inkG nahlaSenych Ustavu pro vyhodnoceni
bezpelnosti IéCivého pfipravku,

e zasilat Ministerstvu a Ustavu zpravy o prabé&hu lé&ebného programu v intervalu 6 mésicli
(s vyhodnocenim vyskytu vSech nezadoucich ¢inkG, pocéty pouzitych baleni),
po ukon€eni programu zaslat zavérecnou zpravu.

Déale v 8asti svého stanoviska bod 6. pfedmét a zdivodnéni programu Ustav uved!, Ze
zadost o schvaleni specifického |éCebniho programu je podavana z ddvodu zajisténi
dostupnosti neregistrovaného |é&ivého pfipravku 18F-FES pro klinické pouziti v Ceské
republice. Pfipravek 18F-FES je uréen pro stanoveni miry exprese a vazebnych vlastnosti
estrogenovych receptortd pomoci pozitronové emisni tomografie (PET). Na Ceském trhu neni
dostupny registrovany |éCivy pfipravek, ktery je vhodnou neinvazivni variantou v pfipadé,
kdy rutinné zavedenou biopsii nadorové tkané neni mozné u konkrétniho pacienta provést.
Predpoklada se, ze 18F-FES PET bude specificky cilena diagnostika indikovana pouze
vybranym pacientim. Ustav dale uvedl, Ze v ATC skupin& V09IX11 [detekce nador(, jina
diagnosticka radiofarmaka; fluorestradiol-(18F)] neni v Ceské republice registrovan Zadny
légivy pripravek. Ustav povazuje specificky |é¢ebny program za dostateéné zdGvodnény.
Jedna se o zajisténi 1éCivého pfipravku pro diagnostiku zavazného zdravotniho stavu, pro
ktery neni mozna jina alternativa registrovanymi I€Civymi pfipravky.

V &asti svého stanoviska bod 7. lécivy pripravek Ustav uvedl, Ze posoudil kompletni nové
zaslanou farmaceutickou dokumentaci a povazuje jakost pfipravkl za dostateéné dolozenou.
Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym Ié&ebnym programem
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uvést do jeho podminek, Ze vnéj$i obal pripravkl musi nést oznaceni: ,Pro ucely
specifického lé¢ebného programu“. Lékarim, ktefi budou predepisovat uvedené lécCivé
pfipravky, musi byt k dispozici dokument Informace pro zdravotnické pracovniky. Pacientim
musi byt k dispozici dokument Informace pro pacienty, jehoz soudasti je formular
informovaného souhlasu. Ustav dale navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym lé8ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost oznamit Ustavu
prerudeni, obnoveni & ukon&eni uvadéni neregistrovaného légivého piipravku na trh v Ceské
republice, a to vCetné divodl takového preruseni ¢i ukondeni; datum preruSeni nebo
ukoné&eni uvadéni neregistrovaného légivého pripravku na trh v Ceské republice oznamovat
nejméné 2 meésice pfedem, v pfipadé vyjimeénych okolnosti Ize ucinit takové oznameni
nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukonéenim uvadéni léciveho pfipravku; dojde-li
k obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je pfedkladatel IéCebného programu povinen
oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlené. Ustav dale uvedl, Ze dle Zadosti nejsou baleni
IéCivych pfipravkll opatfena ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich IéCivych pfipravkl, nebot se na né tato povinnost nevztahuje.

V zavéru svého stanoviska Ustav uved|, e Zadost zohledfiuje dostateénym zptisobem
vSechny nalezitosti pozadované pro specificky lé€ebny program zakonem o IéCivech.
S ohledem na povahu légivého pripravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporudil
udéleni souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavka.

V rdmci posuzovani zadosti zjistovalo Ministerstvo, zda jsou splnény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi pfedpisy. Bylo shledano, Ze Ministerstvo jiz udélilo
predkladateli |éCebného programu souhlas s uskuteCnénim specifického IéCebného
programu s vyuzitim  neregistrovanych |éCivych  pfipravkd  18F-FES 1 - 8GBaq,
a to rozhodnutim ze dne 23. 1. 2023, pod €. j. MZDR 9981/2022-7/OLZP, s platnosti do
31. 1. 2025. V prubéhu platnosti se predkladatel Ié¢ebného programu obratil na Ministerstvo
s dotazem ohledné moznosti pouziti neregistrovanych Ié€ivych pfipravki 18F-FES 1 — 8GBq
k diagnostice karcinomu prsu u muza.

Dne 24. 10. 2024 pozadalo Ministerstvo o stanovisko Ceskou spoleénost nuklearni mediciny
Ceské |ékarské spolecnosti J. E. Purkyné (dale jen ,CSNM CLS JEP*) k rozsiteni cile
léCebného programu, tj. moznosti pouziti neregistrovanych IéCivych pfipravka 18F-FES 1 —
8GBq k diagnostice karcinomu prsu u muzd.

V ramci vyjadieni doc. MUDr. Davida Zogaly, Ph.D., pfedsedy CSNM CLS JEP ze dne
31.10. 2024 bylo uvedeno, e Vyborem CSNM CLS JEP bylo odsouhlasen nasledujici
postoj:

Karcinom prsu u muZzi je relativné vzacna diagnéza, nelze tedy predpokladat, Zze by o roli
18F-FES byla sesbirdana data na velkych souborech. Lze vSak predpokladat, Ze principy
a predpoklady zobrazovani pomoci 18F-FES budou u obou pohlavi srovnatelné, coz doklada
i pilotni analyza (18F-Fluoroestradiol (FES) and18F-Fluorodeoxyglucose (FDG) PET imaging
in male breast cancer Lanell Peterson, Poorni Manohar, Vicky Wu, Isaac Jenkins, Alena
Novakova, Jennifer Specht, David Mankoff, Hannah Linden Journal of Nuclear Medicine May
2018, 59 (supplement 1) 54). RozS$ifeni cile IéCebného programu pro neregistrované lécCivé
pfipravky 18F-FES 1 — 8GBq povazuje CSNM CLS JEP za pfinosné.
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Na zakladé stanoviska CSNM CLS JEP bylo predkladateli Ié&ebného programu doporugeno
pfedloZeni nové zadosti o udéleni souhlasu s vyuZitim neregistrovanych lécCivych pfipravki
18F-FES 1 — 8GBaq.

Vzhledem ktomu, ze v ATC skupiné VO09IX11 [detekce nadorl, jina diagnosticka
radiofarmaka; fluorestradiol ('8F)] neni v Ceské republice registrovan zadny 1égivy pFipravek,
povazuje Ministerstvo tento specificky léCebny program za dostate¢né zduvodnény. Jedna
se o zajisténi léciveho pfipravku pro diagnostiku zavazného zdravotniho stavu, pro ktery
neni dostupna jina alternativni diagnostika registrovanymi IéCivymi pfipravky.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 9. 12. 2024,
sp. zn. sukls286567/2024, &.j. sukl320245/2024 podle § 49 odst. 3 zakona o IéCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany dlvody pro zamitnuti zadosti.

Proto bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopinéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uUhrady danych IéCivych pfipravku
z prostifedku verejného zdravotniho pojisténi.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat vsouladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihité 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Str.8z8

Elektronicky podpis:=13:12.2024
Certifikat autora podpisu:
Jméno: Mgr. Petr Davidek
Vydal: PostSignum Qualified CA 4
Platnost do: 1.9.2025°10:54 +02:00



		2024-12-13T09:57:35+0000




