STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Vyvéseno dne 17. 10. 2024
Sejmuto dne

Dne: 17.10. 2024
Sp. zn.: SUKLS83706/2023

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim

pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 0624,

kterym stanovuje vysi a podminky thrady
pro nové zarazené kédy individudlné pripravovanych radiofarmak

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 06-24, vydanym pod sp. zn. SUKLS83706/2023
(dale jen ,opatfeni obecné povahy“) stanovuje vysi a podminky uhrady nové zarazenym kédim individualné
pfipravovanych lécivych pfipravkd podskupiny 13 (individualné pripravovana radiofarmaka) tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky thrady individudlné pfipravovanych IéCivych pFipravka podskupiny 13 (individudlné
pfipravovana radiofarmaka)

Ustav stanovuje vy3i a podminky uhrady nové zafazenych individualné pfipravovanych pfipravk( podskupiny 13

(individualné pfipravovana radiofarmaka), a to tak, Ze opatfeni obecné povahy 04-24, sp. zn. SUKLS49642/2024,
vydané dne 17. 5. 2024 s ucinnosti od 1. 6. 2024 z{stava v platnosti, ale rozsifuje se o nové zarazené kddy:
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Tabulka 1: VySe uhrad

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MJD | UHR 09-23 LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 | MBq 53,46 S D NM P VO9HX01
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 | MBq 39,10 S B NM P V10AAO01
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 | MBq 2,89 S D NM P | V09
0002018 | 99mTc Macrosalb inj. INJ 13 | MBq 8,16 S D NM P VO9EBO1
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. INJ 13 | MBq 12,18 S D NM P | VO9DBO1
0002024 | 99mTc Mebrofenin inj. INJ 13 | MBq 13,86 S D NM P VO09DAO4
0002025 | 99mTc HM PAO inj. INJ 13 | MBq 8,86 S D NM P V09AAO01
0002027 | 99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBq 5,88 S D NM P V09GAO01
0002028 | 99mTc DMSA inj. INJ 13 | MBq 10,86 S D NM P | VO9CAO2
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. INJ 13 | MBq 9,49 S D NM P | VO9DBO5
0002033 | 99mTc Difosforec¢nan cinaty inj. INJ 13 | MBq 7,01 S D NM P | VO9GAO6
0002034 | 99mTc DTPA inj. INJ 13 | MBq 10,90 S D NM P | VO9CAO1
0002035 | 99mTc MAGS3 inj. INJ 13 | MBq 11,86 S D NM P | VO9CAO3
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. INJ 13 | MBq 26,56 S D NM P | VO9HAO3
0002042 | 111In DTPA inj. INJ 13 | MBq 610,08 S D NM P | VO9AX01
0002057 | 2017l Chlorid thallny inj. INJ 13 | MBq 54,79 S D NM P | VO9GX01
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované INJ 13 | MBqg 80,80 S D NM P V09GAO06
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitalni INJ 13 | MBq 7,46 S D NM P | V09
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo INJ 13 | MBqg 8,41 S D NM P V09GAO06
0002061 | 99mTc Leukocyty znaéené HM PAO INJ 13 | MBq 22,76 S D NM P | VO9HAO2
0002063 | 111In Leukocyty INJ 13 | MBq 1741,48 S D NM P VO9HBO1
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. INHAL | 13 vys. 2612,71 S D NM P VO9EX01
0002070 | 1231 Jodid sodny inj., p.o. INJ.p.o| 13 | MBq 179,50 S D NM P | VO9FX02
0002072 | 1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 216,35 S D NM P V09IX01
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 | MBq 4,26 S D NM P | VO9BAO1
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 6,67 S D NM P V09GAO02
0002075 | 131l Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBq 15,43 S D NM P | VO9FX03
0002076 | 131l Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 | MBq 1,78 S S NM P | V1I0XA01
0002077 | 111In Pentetreotid inj. INJ 13 | MBq 248,26 S D NM P V091B01
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO INJ 13 | MBq 15,30 S D NM P | VO9HAO2
0002081 | 153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBq 15,68 S B NM P V10BX02
0002082 | 111In Trombocyty INJ 13 | MBq 3 478,47 S D NM P V09
0002083 | 99mTc DTPA aer. INHAL | 13 | MBq 4,58 S D NM P | VO9EAO1
0002087 | 18F FDG inj. INJ 13 | MBq 43,83 S D NM P | V09IX04
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 124,13 S B NM P | V1I0AX05
0002092 | 123l Joflupan inj. INJ 13 | MBq 145,87 S D NM P | VO9ABO3
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBq 208,84 S B NM P | V1I0AX04
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. INJ 13 | MBq 25,38 S D NM P | VO9DBO1
0002096 | 131l MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 12,14 S S NM P | V1I0XA02
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 | wys. 490 033,47 S S NM P | V10XX02
0002098 | 18F NaF inj. INJ 13 | MBq 45,86 S D NM P | V09IX06
0002099 | 18F FLT inj. INJ 13 | MBq 232,67 S D NM P | V09
0002100 | 99mTc-HYNIC-TOC inj. INJ 13 | MBq 20,88 S D NM P | VO9IAQ7
0002101 | 18F -Fluoromethylcholin inj. INJ 13 | MBq 99,05 S D NM P | VO9IX07
0002102 | 223Ra radium-dichlodid inj. INJ 13 vys. 112 413,26 S S NM P V10XX03
0002103 | 18F Florbetaben inj. INJ 13 vys. 54 522,49 S D NM P VO9AX06
0002104 | 18F Flutemetamol inj. INJ 13 vys. 45 338,83 S D NM P VO9AX04
0002105 | 18F Fluciklovin inj. INJ 13 | wys. 29 315,94 S D NM P | VO9IX12
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok INJ 13 | MBq 7,64 S D NM P | VO9BAO4
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum INJ 13 | MBq 215,56 S D NM P | V09
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. INJ 13 | MBq 237,12 S D NM P | VO9IX09
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. INJ 13 | wys. 554 761,10 S S NM P | V10XX04
0002111 | 11C methionin INJ 13 | MBq 359,43 S D NM P | V09IX13
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) INJ 13 | MBq 115,14 S D NM P | VO9CAO1
0002114 | 75Se kyselina tauroselcholova cps. p.o. 13 | wys. 15 851,78 S D NM P | VO9DX01
0002115 | 18F Fluordopa (IASOdopa) INJ 13 | MBq 176,24 S D NM P | VO9IX05
0002116 | 68Ga gozetotid inj. INJ 13 | MBqg 202,02 S D NM P V09IX14
0002117 | 18F-fluorestradiol INJ 13 | MBq 249,59 S D NM P | VO9IX11
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KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR 09-23 LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC

0002118* | 177Lu vipivotid tetraxetan INJ 13 | wys. 554 761,10 S S NM P V10XX05

0002119* | 18F Fluordopa INJ 13 | MBq 176,24 S D NM P | VO9IX05

* noveé zarazené RF

Tabulka 2: Platnost specifickych lIé¢ebnych programu

Kéd Nazev Nézev Cislo Sp. Zn. Platnost

RF RF LP ooP do*
0002106 |99mTc-butedronate inj. roztok TECEQOS 01-23 |SUKLS246285/2022 31.12.2024
0002117 |18F-fluorestradiol 18F-FES 06-23 |SUKLS135182/2023 31.01.2025
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum FMISO 02-24 |SUKLS295680/2023 30.06.2025
0002024 |99mTc-mebrofenin BROMO-BILIARON | 02-24 |SUKLS295680/2023 31.12.2025
0002115 |F18 Fluordopa (IASOdopa) IASOdopa 06-24 |SUKLS83706/2023 31.08.2026

*Ukonceni platnosti Uhrady v ptipadé, Ze nedojde k prodlouzZeni specifického |écebného programu

Vyse uhrady individudlné ptripravovanych radiofarmak:
Ustav stanovuje vy$i Uhrady pro nové zafazené pfipravky podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Podminky uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak:

Ustav timto opatienim obecné povahy zafazuje pripravek PLUVICTO (’Lu vipivotid tetraxetan inj.),
urceny k lécbé dospélych pacientl s progresivnim metastazujicim kastracné rezistentnim
karcinomem prostaty (mCRPC) pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA),
mezi [éCivé latky s indikacnim omezenim.

Déle Ustav zafazuje do Seznamu IPLP individuainé ptipravované radiofarmakum FLUORODOPA (18F)
UJV (*F-fluordopa), diagnostické radiofarmakum uréené k detekci gliom@ a dal$ich malignich tumord
CNS.

Ostatni podminky Uhrady dané opatfenim obecné povahy 04-24, sp. zn. SUKLS49642/2024, z(stavaji
beze zmény.

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky uhrady z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi:
Individualné ptipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni
medicina jako zvlast Uc¢tované IéCivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykon(.

LIM ,,B“ — takto oznacend radiofarmaka vykazuje a Uctuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy
jako zvlast uctované Iécivé pripravky. Prislusnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny na zakladé
smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani predmétné zdravotni sluzby.

“
”n

Léciva latka Forma Indika€ni omezeni

Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku
8F NaF inj. na specializovanych pracovistich pomoci PET, resp. PET/CT
Fluorid — *8F sodny i. V. skener( pfi potfebé s vysokou presnosti vyhodnotit mozny
inj. roztok loZiskovy kostni proces se zvySenou osteoblastickou

aktivitou, ktery béZznymi metodami nelze zachytit.
Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku

18F FLT inj. pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET, resp.
Fludeoxythymidin 8F | i. v. PET/CT skener(l uréené:
inj. roztok 1) kdiagnostice mozkovych nadort,

2) kvysetreni jinych malignich nadord s vyssi
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mitotickou aktivitou v pfipadech, kdy je nebezpeci
chybné interpretace vysledk( z diivodu
nespecifi¢nosti akumulace ®F FDG.

1311 MIBG terap. in;.

Jobenguan-3!| terap. | i. v.

inj. roztok

Individualné ptipravované radiofarmakum urcené k terapii
nadorl neuroektodermalniho plvodu, endokrinnich tumord.

Y |britumomab
tiuxetan inj.

Ibritumomab i.v.

tiuxetan-°Y inj.
roztok

Individualné pf¥ipravované radiofarmakum Y Ibritumomab
tiuxetan inj. indikuje hematolog — hematoonkolog
specializovaného centra u dospélych pacientl s fungujici
krvetvorbou, k 1é¢bé CD20 pozitivniho folikularniho B non
Hodgkinského lymfomu.

Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni mediciny
v ndvaznosti na hematoonkologické centrum.

18F

Fluoromethylcholin i. V.

inj.

Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku
pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET, resp.
PET/CT skenerQ uréené:

1) kdiagnostice metastaz v pripadé karcinomu
prostaty, kdy je diagnostikovan lokdIni rozsah nadoru
a neni prokazano uzlinové postizeni a nelze
s dostate¢nou presnosti urcit pfitomnost metastaz
scintigrafickym vysetfenim skeletu,

2) klokalizaci metastatickych lézi dobre
diferencovaného hepatocelularniho karcinomu nebo
k diagnostice hepatocelularniho karcinomu,

3) k charakteristice jaternich uzliki anebo zjistovani
stadia zmén pfi detekci |ézi hepatocelularniho
karcinomu, neposkytuje-li metoda PET
s fludeoxyglukozou (*F FDG) dostateénou
prikaznost anebo je-li planovana chirurgicka 1écba ¢i
transplantace,

4) k lokalizaci adenomu ¢i hyperplazie pristitnych télisek
pfi podezieni na primdrni hyperparatyredzu
s vyhledem chirurgického feseni pfi nekonkluzivnim
zaveéru ultrasonografie a jedné dalsi zobrazovaci
metody (scintigrafie, CT, popf. MR).

223Ra Radium-
dichlorid inj.

Terapii individudIné pfipravovanym radiofarmakem ?2°Ra
radium-dichlorid inj. indikuje onkolog specializovaného
centra” ve spolupraci s urologem a Iékafem odbornosti
nukledrni mediciny na zakladé vysledk( vhodné
radionuklidové zobrazovaci metody prokazujici pfitomnost
aktivni osteoplazie v metastazach skeletu. Pfipravek je uréen
k 1é¢bé pacientl s kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty (CRPC), symptomatickymi metastazami v kostech a
bez znamych viscerdlnich metastaz ¢i maligni lymfadenopatii
vétsi nez 3 cm, ve vykonnostnim stavu ECOG 0-2, u kterych
byla prfedchozi Ié¢ba docetaxelem neucinnd nebo nevhodna.
Vlastni terapii provadi |ékar odbornosti nuklearni mediciny.
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, maximalné 6
podanych injekci.

*) pozn. Seznam center vysoce specializované onkologické
péce v CR dostupny na webovych strankdch Mz

18F Florbetaben inj. i V.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
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diagnostiku provadénou pouze na pracovistich nuklearni
mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skener( k detekci depozit
beta amyloidu (amyloidnich plak() v mozkové tkani u
dospélych pacientl s neurodegenerativnim onemocnénim,
predevsim Alzheimerovy nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje
neurolog odbornosti 209 se zkuSenosti s biomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci zajistujici super
konziliarni ¢innost pro komplikované pfipady a atypické
formy demenci v pfipadé:
e AD jako moZné diagndzy, pokud nebyla prokazana
dle platnych diagnostickych kritérii (NIA-AA1),
e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné lehké
kognitivni poruchy,
e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,
e diferencialni diagnostiky predevsim front temporalni
demence (FTLD),
e urceni typu demence ve spornych pfipadech, kdy
nelze jednoznacné interpretovat vysledek klinického
hodnoceni.

Vylucujici kritéria pro PET vysetfeni:

e klinicky potvrzend AD dle platnych diagnostickych
kritérii,

e urceni tize demence,

e asymptomaticti jedinci (podezieni na moznost AD
vysloveno pouze na zakladé pozitivni rodinné
anamnézy nebo genotypu ApoE),

e pacienti s projevy zapominani bez pozitivniho
naruseni paméti v neuropsychologickém vysetfeni.

18F Flutemetamol inj. | i. v.

Individualné pfipravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich nuklearni
mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skener( k detekci depozit
beta amyloidu (amyloidnich plak() v mozkové tkani u
dospélych pacientl s neurodegenerativnim onemocnénim,
predevsim Alzheimerovy nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje
neurolog odbornosti 209 se zkuSenosti s biomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci zajistujici super
konzilidrni ¢innost pro komplikované pfipady a atypické
formy demenci v ptipadé:
e AD jako mozné diagndzy, pokud nebyla prokazana
dle platnych diagnostickych kritérii (NIA-AA1),
e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné lehké
kognitivni poruchy,
e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,
e diferencidlni diagnostiky predevsim front temporalni
demence (FTLD),
e urceni typu demence ve spornych pfipadech, kdy
nelze jednoznacné interpretovat vysledek klinického
hodnoceni.
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Vylucujici kritéria pro PET vysetfeni:

e klinicky potvrzena AD dle platnych diagnostickych
kritérii,

e urcenitize demence,

e asymptomaticti jedinci (podezieni na moznost AD
vysloveno pouze na zakladé pozitivni rodinné
anamnézy nebo genotypu ApoE),

e pacienti s projevy zapominani bez pozitivniho
naruseni paméti v neuropsychologickém vysetfeni.

18F Fluciklovin i.v.

Individualné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
pouze na specializovanych pracovistich nuklearni mediciny
pomoci PET, PET/CT, resp. PET/MRI skener(, uréené ke
specifické diagnostice metastaz karcinomu prostaty v
mékkych tkanich u pacient( po probéhlé pfedchozi primarni
kurativni lécbé, kdy dochazi ke zvyseni hladiny prostatického
specifického antigenu (PSA) nebo vyznamné pribéziné
stoupajici hodnoty PSA stanovené po predchozi [éCbé a nelze
s dostate¢nou presnosti urcit pfitomnost kostnich metastaz
scintigrafickym nebo PET vySetfenim skeletu.

8 Ga Edotreotid i v.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku pouze na pracovistich nuklearni mediciny
pomoci PET, resp. PET/CT, PET/MRI skener( k zobrazeni
nadmérné exprese somatostatinovych receptortd u
dospélych pacient s potvrzenymi nebo suspektnimi dobre
diferencovanymi GEP-NET pro lokalizaci primarnich nador(l a
jejich metastaz.

177 Lu Oxodotreotid i.v.

Individualné pfipravované radiofarmakum je hrazeno u
inoperabilniho ¢i metastatického dobte diferencovaného
(grade 1 nebo grade 2) neuroendokrinniho tumoru
gastropankreatického origa (GEP-NET) s progresi na lécbé
analogy somatostatinu, ktery pfed podanim 177Lu
oxodotreotidu vykazuje pfitomnost somatostatinovych
receptorl potvrzenou pfislusnym radioizotopovym
vysetfenim. Uhrada je omezena na pacienty s dobrym
stavem vykonnosti (Karnofského skére nad 60 nebo ECOG 0-
2) se zachovalou funkci ledvin s hodnotou kreatininu
neprevysujici dvojnasobek horni hranice normy odpovidajici
véku pacienta, s po¢tem leukocytd ne méné nez 2,0 x 10 na
devatou/l a poétem trombocytd ne méné nez 75 x 10 na
devatou/I. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni Ci
vycerpani maximalniho poctu 6 podanych infuzi, podle toho,
co nastane dfive.

%8Ga-PSMA-11 i v.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
zobrazeni nador( prostaty pomoci PET/CT a PET/MRI s
vyuzitim ligandu prostatického membranového antigenu
68Ga-PSMA-11. Lécivy pfipravek je urécen muzim starsim 18
let s podezienim na karcinom prostaty z klinického nebo
laboratorniho vysetreni (staging karcinomu prostaty s
hodnotami nad 20 nmol/l a/nebo Gleason skore 3+4 a vyssi)
nebo s jiz prokdzanym karcinomem prostaty.

11C methionin i.v.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené k detekci
gliom( a dalSich malignich tumor( CNS pro pacienty od 5 do
90 let véku. U Zen ve fertilnim véku musi byt pfed podanim
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proveden téhotensky test s negativnim vysledkem.

18F fluordopa
(IASOdopa)

Individualné ptipravované radiofarmakum uréené pro poufziti
pomoci PET/CT nebo PET/MR zobrazeni.

PET s fluordopou-(18F) je indikovana k detekci funkénich
ztrat dopaminergnich neuron( ve striatu.

Ptipravek muzZe byt pouZit ke stanoveni diagndzy
parkinsonismu a k rozliseni esencialniho tfesu a
Parkinsonova syndromu. Pfipravek Ize v ramci SpLP pouZit,
pokud je vySetfeni pomoci SPECT presynaptickych
transportért dopaminu nekonkluzivni, popf. negativni pfi
pretrvavajici vysoké klinické suspekci a ocekavany vysledek
PET s fluordopou-(18F) by ovlivnil naslednou volbu
[é¢ebného postupu.

Dale jej Ize pouzit u onemocnéni, u nichz je diagnostickym
cilem zvySeny intracelularni transport a dekarboxylace
aminokyseliny dihydroxyfenylalaninu ve specifickych
organech a tkanich.

®8Ga-gozetotid inj. i V.

Individualné pfipravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich nuklearni
mediciny pomoci PET, PET/CT, resp. PET/MR skener( je
hrazeno v nasledujicich klinickych stavech:

¢ Primarni staging u pacientu s vysoce rizikovym karcinomem
prostaty pfed primarni kurativni terapii.

¢ Podezfeni na recidivu karcinomu prostaty u pacientll se
zvysujici se hladinou prostatického specifického antigenu
(PSA, prostate-specific antigen) v séru po primarni kurativni
terapii.

e |dentifikace pacientd s PSMA pozitivhim progresivnim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty
(mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer),
pro které je indikovana cilend terapie PSMA.

18F_fluorestradiol i.v.

Individualné pfipravované radiofarmakum, které se pouziva
pfi diagnostickych zobrazovacich metodach na klinice
(oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatell zdravotnich
sluzeb formou ambulantni a IGzkové péce pomoci PET,
PET/CT nebo PET/MRI zobrazeni.
LécCivy pripravek je uréen pacientlim starsich 18 let, pro které
je stanoveni miry exprese a vazebnych vlastnosti
estrogenovych receptor(i pomoci 18F-FES PET opodstatnéné
z dlivodu potreby presné cilené diagnostiky a
personalizovaného designu lécby. VySetieni pomoci 18F-FES
PET je moZno provést u karcinomu prsu:

e pro staging a restaging ER pozitivniho karcinomu

prsu,
e k predikci odpovédi pacienta na endokrinni 1éCbu,
e ke stanoveni heterogenity exprese estrogenovych
receptor( u primarniho nadoru a jeho metastaz.

Indikace vysetteni musi byt schvalena multidisciplindarnim
tymem zamérenym na karcinom prsu v rdmci Komplexniho
onkologického centra. Je nutné zohlednit eventualni nutnost
vysazeni antiestrogenni [éCby.

177 Ly vipivotid
tetraxetan inj.

Individudlné pfipravované radiofarmakum Lutecium-(177Lu)
vipivotid tetraxetan je hrazeno v kombinaci s androgen
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deprivacni terapii s nebo bez inhibice drahy androgenniho
receptoru (AR) k 1é¢bé dospélych pacientl s progresivnim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty
pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA), ktefi byli Ié€eni inhibici drahy AR a chemoterapii na
bazi taxan(. Pacienti mGzZou byt predléceni inhibici drahy AR
i v ramci terapie dosud nemetastatického karcinomu
prostaty.

Pro uhradu musi byt spInény nasledujici podminky:

a) Pacient ma stav vykonnosti (ECOG) 0-2;

b) Pacient podstoupil pozitronovou emisni tomografii
(PET) s pouzitim gallium-(68Ga)-gozetotidu znacenym PSMA
k vyhodnoceni exprese PSMA v lézich a m3 alespon jednu
PSMA pozitivni lézi s vychytavanim gallium-(68Ga)-
gozetotidu vétSim nez v normalnich jatrech. Zaroven nema
Zadnou lézi vétsi nez 1 cm (v pripadé lymfatické uzliny vétsi
nez 2,5 cm) s vychytavanim gallium-(68Ga)-gozetotidu
mensim neZ v normdlnich jatrech.

Lécba je hrazena do klinicky nebo radiologicky potvrzené
progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity,
maximalné v délce 6 cykll 1éCby.

18F fluordopa

(FLUORODOPA (18F) | i.v.

ulv)

Lécivy pripravek je diagnostické radiofarmakum uréené v
onkologii k diagnostice a lokalizaci fokalni

hyperplazie bunék beta ostriivki v pfipadé hyperinzulinismu
u kojencl a déti, u pacienti od 5 do 90 let

véku k diagnostice a lokalizaci paragangliom( u pacientt s
mutaci genu sukcindtdehydrogendazy

podjednotky D, lokalizaci feochromocytom{, staging
feochromocytomd, paragangliomU a dobre

diferencovanych neuroendokrinnich nador( stfedniho
stfeva, detekci v pfipadé divodného podezreni

na recidivu ¢i zbytkové onemocnéni u primarnich mozkovych
nadord vsech stupnl diferenciace, dale

feochromocytom(, paragangliom( a medularniho karcinomu
Stitné Zlazy se zvySenymi sérovymi

hladinami kalcitoninu, dobte diferencovanych
neuroendokrinnich nador( stfedniho stfeva a jinych
endokrinnich nadora traviciho Ustroji, pokud je scintigrafie
somatostatinovych receptord negativni.

V neurologii pro diagnostiku Parkinsonovy nemoci a rozliseni
mezi esencidlnim tfesem a

parkinsonskymi syndromy. U Zen ve fertilnim véku musi byt
pred podanim proveden téhotensky test s

negativnim vysledkem.
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Lukas.Pech
Zvýraznění
Zůstalo z textu pro 11C-methionin, nemá zde smysl. Prosíme při vhodné příležitosti o odmazání vyznačeného textu.

Lukas.Pech
Zvýraznění
Zůstalo z textu pro 11C-methionin, nemá zde smysl. Prosíme při vhodné příležitosti o odmazání vyznačeného textu.


Clanek 3
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své Gfedni desce opatieni
obecné povahy 06-24, kterym stanovuje vysSi a podminky uUhrady radiofarmak PLUVICTO
a FLUORODOPA (18F) UJV. Opatieni obecné povahy zohlednuje vysledky pfipominkového fizeni
k ndvrhu opatfeni obecné povahy 06-24 vyvéseného na Ufedni desce Ustavu v souladu
s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 29. 8. 2024.

K postupu vydani opatieni obecné povahy dle Casti Sesté spravniho rfadu:

Dne 31. 3. 2023 obdrzel Ustav od spole¢nosti Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 14000 Praha 4
(dale jen ,predkladatel podnétu” nebo ,Novartis“), Zadost a podklady pro stanoveni Uhrady
individualné pfipravovaného radiofarmaka '’Lu vipivotid tetraxetan inj. (pfipravek PLUVICTO),
urceného k terapii, a zafazeni nového kédu do Seznamu IPLP.

Dne 9. 5. 2023 obdrZel Ustav vyjadieni Svazu zdravotnich pojistoven CR (dale jen ,Svaz“)
k predpoklddanému dopadu na rozpocet, kdy z predlozeného podnétu je patrné, Ze naklady na lécbu
radiofarmakem PLUVICTO mnohondsobné prevySuji naklady na ostatni [|écivé pfipravky,
které predkladatel podnétu uved| jako komparatory. Takto vyrazné navySeni celkovych nakladl
na radiofarmaka jen jedinym IéCivym pfipravkem se z pohledu celkovych udhrad jevi jako vysoké
avrozporu s vefejnym zajmem ve smyslu § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
nebot ohroZuje stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi. Jako adekvatni dalsi postup
navrhoval Svaz dozadani predlozeni takovych smluvnich ujednani ze strany driZitele,
jejichz prostrednictvim by v ramci obchodniho tajemstvi byla zajiSténa akceptovatelna vyse dopadu
do rozpoctu.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddfeni Svazu na védomi. Pro uplnost Ustav uvddi, ?e na zdkladé
vyjddreni odborné spolecnost ohledné predpoklddaného poctu pacientii ocekdvany dopad na rozpocet
pfepocital.

Dne 10. 5. 2023 oslovil Ustav Ceskou onkologickou spole¢nost CLS JEP (dale jen ,C0S“) za ucelem
poskytnuti stanoviska k problematice 1é¢by a odborného odhadu poctu pacientd s progresivnim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty pozitivnim na prostaticky specificky
membranovy antigen, ktefi byli Ié¢eni inhibici drdhy androgenovych receptort a chemoterapii na bazi
taxanda.

Dne 16. 5. 2023 obdrzel Ustav odborné stanovisko COS reagujici na Ustavem vznesené dotazy.
K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyjddreni odborné spole¢nosti na védomi.

Dne 31. 5. 2023 vyzval Ustav spole¢nost Novartis k doplnéni podnétu pro ucely jeho fadného
posouzeni.

Dne 29. 6. 2023 Ustav obdrZel od spole¢nosti Novartis dopliujici podklady ke zhodnoceni
predloZzeného podnétu.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal predkladatelem podnétu predloZené dopinéni na védomi.

Dne 28. 8. 2023 Ustav na zakladé veskerych shromaidénych Gdajd vyhodnotil podnét spole¢nosti
Novartis v dokumentu ,,Zhodnoceni podnétu ke stanoveni vySe a podminek Uhrady RF PLUVICTO
opatfenim obecné povahy”. Ustav uved|, e neobdrzi-li stanoviska zdravotnich pojitoven k dopadu
na rozpocet z divodu nesouladu s vefejnym zajmem (i po jeho prepocteni) s vyjadienim potieby
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uzavfit smlouvy, které by zajistovaly dopad na rozpocet jako akceptovatelny, Ustav pFistoupi k vydani
navrhu opatfeni obecné povahy, ve kterém by navrhl vysi a podminky Uhrady pfipravku PLUVICTO
stanovit.

Dne 5. 9. 2023 a dne 6. 9. 2023 obdrzel Ustav vyjadieni Svazu a Vieobecné zdravotni pojistovny
Ceské republiky (dale jen ,VZP“), ve kterém shodné konstatovaly, e ndaklady na RF PLUVICTO
generuji dopad na rozpocet, ktery je sohledem na zachovani stability rozpoctu verejného
zdravotniho pojisténi vysoky a v rozporu svefejnym zajmem ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, pfiCemz na zajisténi souladu s verejnym zajmem je nezbytné
uzavreni smluvnich ujedndni, jejichz prostfednictvim by byla zajisténa akceptovatelnd vyse dopadu
na rozpocet.

Dne 18. 9. 2023 vydal Ustav Sdéleni, ve kterém uved|, ze vzhledem k relevantnim vyjadfenim Svazu
aVZP kdopadu na rozpocet nelze k vydani ndvrhu opatfeni obecné povahy o stanoveni vyse
a podminek uhrady RF PLUVICTO v soucasné dobé pfristoupit. Nicméné, s hledem na skutecnosti
uvedené ve vyjadreni zdravotnich pojistoven, Ze potfebna vzajemna jednani s platci zdravotni péce,
jiz byla zahdjena, resp. min. byly ucinény pfislusné kroky, které k zahdjeni téchto jednani vedou,
Ustav uved|, 7e pakliZe budou smluvni ujedndni, kterd by zajistovala akceptovatelny dopad
na rozpocet, v pfislusné |h(té predloZzena, navrhne RF PLUVICTO vysi a podminky uUhrady
ze zdravotniho pojisténi stanovit.

Dne 18. 10. 2023 obdrZel Ustav od spole¢nosti Novartis informaci o probihajicich jednénich
se zdravotnimi pojistovnami, kterd jsou vsak odborné, tak i ¢asové velmi naro¢nd, a proto se jesté
nepodafilo dohody dosahnout. Spole¢nost Novartis déle uvedla, e o uzavieni dohod bude Ustav
informovan.

Dne 18. 10. 2023 obdrzel Ustav sdéleni VZP a Svazu o probihajicich jednanich mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci PLUVICTO a zdravotnimi pojistovnami, kterymi by byla zajisténa vy$e dopadu
na rozpocet v souladu s verejnym zajmem. VZP pak pozadala o poskytnuti dalsi IhGty za Gcelem
uzavieni smluvnich ujednani souvisejicich s limitaci na Ié¢bu RF PLUVICTO.

Dne 30. 10. 2023 Ustav vydal Sdéleni, v némi stanovil dotéenym osobam dalii Ihiitu k pFedloZeni
pfislusnych smluvnich ujednani.

Dne 1. 8. 2024 obdrzel Ustav sdéleni VZP, e s predkladatelem podnétu uzavfela smluvni ujednani
limitujici naklady na lIé¢bu RF PLUVICTO.

Dne 8. 8. 2024 predlo?il predkladatel podnétu Ustavu potfebna smluvni ujedndni se zdravotnimi
pojistovnami.

Dne 9. 8. 2024 obdrzel Ustav informaci Svazu, 7e dolo k uzavieni smluvniho ujednéni snizujici dopad
na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi.

Na zdkladé uzavieni a predloZeni smluvnich ujedndni pfistoupil Ustav k zafazeni nového kddu
radiofarmaka 0002118 - '”’Lu vipivotid tetraxetan inj. do Seznamu IPLP a stanoveni jeho vyse
a podminek uhrady.

Ustav uvddi, e posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku PLUVICTO do systému
uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvddéjici pfipravek
na cesky trh. Ddle vzal Ustav v potaz aktudini doporucené postupy k terapii dospélych pacientd
s progresivnim metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC) pozitivnim
na prostaticky specificky membrdnovy antigen (PSMA), ktefi byli IécCeni inhibici drdhy AR
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a chemoterapii na bdzi taxand. Ustav v aktualizovaném hodnoceni rovné zohlednil ndmitku VZP
ohledné délky |écby abirateronem v indikaci mCRPC a ddle zménu vyse konecnych uhrad
u hodnoceného pripravku i kompardtorda.

Podrobné zhodnoceni je uvedeno v dokumentu ,,Zhodnoceni podnétu Pluvicto”, ktery je pfilohou ¢. 3
tohoto opatreni obecné povahy.

Dne 1. 8. 2024 obdrzel Ustav podnét UVJ Re, a.s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Re? (dale jen ,UJV*),
k zarazeni polozky FLUORODOPA (18F) UJV do Seznamu IPLP a stanoveni vySe a podminek Uhrady.

K tomu Ustav uvddi, e na zdkladé posouzeni vyse uvedeného podnétu stanovuje thradu tohoto
radiofarmaka a zarfazuje novy kéd do Seznamu IPLP. Jednd se o nové registrované radiofarmakum
navazujici na specificky lé¢ebny program I1ASOdopa. K vysi thrady se Ustav vyjadfuje v odivodnéni
niZe.

Dne 15. 8. 2024 obdriel Ustav od spoleénosti Lacomed, spol. s r.o0., Vodarenskd 699, Lobecek, 278 01
Kralupy nad Vltavou (dale jen ,Lacomed”) informaci o prodlouzZeni specifického |é¢ebného programu
pfipravku IASOdopa 0,3 GBg/ml, injekéni roztok (SUKL kéd 0267210 a 0267209). Rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, €. j. MZDR 15701/2024-2/0LZP, ze dne 13. 8. 2024 bylo
pro radiofarmakum IASOdopa urcené k diagnostice odsouhlaseno pokracovani specifického
|é¢ebného programu. Souhlas je platny do 31. 8. 2026.

K tomu Ustav uvddi, Ze na zdkladé posouzeni vyse uvedeného podnétu ziistdvd beze zmény zafazeni
kodu specifického lécebného programu do Seznamu IPLP a vySe uhrady téchto radiofarmak.
Pro uplnost Ustav podotykd, Ze rozhodnuti & j. MZDR 15701/2024-2/OLZP ze dne 13. 8. 2024
odkazuje na pouziti specifického lé¢ebného programu pouze v pfipadé nedostupnosti registrovaného
lé¢ivého pripravku.

Dne 19. 8. 2024 obdrzel Ustav od spole¢nosti Lacomed podnét na opravu zafazeni ptipravku
IODOPOL 37-7400 MBq, reg. ¢. 88/306/17-C, ATC: V10XA01 (kéd SUKL 0224142) z kédu RF 0002050
ke kédu RF 0002076, ktery obsahuje | 131 Jodid sodny terap. peror.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfistoupil ke zméné zarfazeni pFipravku IODOPOL 37-7400 MBq (kéd SUKL
0224142) ke kodu RF 0002076, pricemZ tato uprava nemd dopad na vysi thrady radiofarmaka
s kédem 0002076 stanovené opatfenim obecné povahy 04-24, sp. zn. SUKLS49642/2024. Ustav tak
odkazuje na prehledovou tabulku vyse uhrad v ¢ldnku 2 tohoto opatfeni obecné povahy. Soucasné
Ustav uvddi, Ze vyfazenim pfipravku IODOPOL 37-7400 MBq z kédu RF 0002050, | 131 Jodid sodny inj.
terap., dojde k jeho vyFazeni ze Seznamu uhrad IPLP, jelikoZ Ustav neeviduje Zddny dalsi registrovany
pfipravek, ktery by byl zafazen k danému RF 0002050.

Dne 29. 8. 2024 vyvésil Ustav na Ufedni desce navrh opatfeni obecné povahy, k némuz obdrzel nize
uvedenou pripominku.

Dne 2. 9. 2024 obdrzel Ustav pfipominku piedkladatele podnétu UVJ, s 7adosti o opravu chybné
uvedenych podminek dhrady, kdy se v pfedloZzeném podnétu administrativni chybou neshodovaly
navrhované podminky Uhrady nové zatazovaného radiofarmaka FLUORODOPA (18F) UJV
s podminkami specifického |é¢ebného programu IASOdopa.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal pfipominku k opravé zjevné chyby v podnétu na védomi a upravil znéni
podminek thrady v souladu se znénim ucelu specifického lécebného programu.
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K vysi thrady Ustav uvadi:

Opatfeni obecné povahy je zpracovano v souladu s ¢l. IV Cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 2/2024/0LZP ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen |éCivych pfipravk( a potravin
pro zvlastni lékarské ucely — Cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny a v souladu s platnou
Metodikou stanoveni Uhrad individudlné pripravovanych radiofarmak SP-CAU-004 (dale
jen ,,Metodika“) dostupnou na www.sukl.cz.

Stanoveni Uhrady individudlné pripravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zakonem
¢. 378/2007 Sb., o |écivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd,
zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. h), § 79 odst. 2 pism. b) a § 82 odst. 2 pism. e)
tohoto zdkona a dale s vyhlaskou €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s lécCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli, konkrétné pak ¢asti treti této vyhlasky —
Priprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nuklearni mediciny (ustanoveni § 23
— 28 této vyhlasky).

Na zakladé smluvniho ujedndni o cené ptFipravku PLUVICTO a vy$e uvedeného podnétu Ustav
zafazuje do Seznamu IPLP novy kdd radiofarmaka 0002118 - Y’Lu vipivotid tetraxetan inj. V dobé
od podani Zadosti, resp. podnétu o stanoveni vyse a podminek Uhrady tohoto radiofarmaka doslo
k legislativnim zmé&nam, jeZ se promitaji do nové vypoctené vyse Uhrady p¥ipravku. Ustav pfi vypoctu
Uhrady oproti plvodni kalkulaci vyse uhrady uvedené ve ,Zhodnoceni podnétu” ze dne 28. 8. 2023
zohlednil zménu sazby DPH z 10 % na 12 %, zménu minutové reZijni sazby a zménu hodnoty bodu.
Dale Ustav zohlednil dohodu uzavienou mezi Ministerstvem zdravotnictvi CR a piislu$nymi subjekty
azvySeni platd dle predem  smluvenych  pravidel (viz  https://www.mzcr.cz/wp-
content/uploads/2023/12/Dohoda-mezi-MZCR-VZP-a-zdravotniky.pdf). Ustav stanovuje uhradu
v souladu s platnou Metodikou ve vysi 554 761,10 K¢/vys. Aktualizovany dokument ,Zhodnoceni
podnétu” k RF PLUVICTO je pfilohou €. 3 tohoto opatreni obecné povahy.

K vypoctu Uhrady nové zafazeného radiofarmaka FLUORODOPA (18F) UJV, kéd 0002119, Ustav uvadi,
e vychazel z predloZenych podklad( (ptedkladatel spole¢nost UJV). Vzhledem k soub&hu vydani
rozhodnuti o prodlouZeni specifického |é¢ebného programu pro radiofarmakum 2F-fluordopa
0002115 (IASOdopa) a nové podané Zadosti o zafazeni nového kédu registrovaného radiofarmaka
8F_fluordopa 0002119 (FLUORODOPA) Ustav porovnal vyse Ghrad pro obé radiofarmaka a stanovuje
pro oba kédy shodnou vydi thrady. Uhrada vypoctend pro nové zafazeny registrovany kod
8F-fluordopa 0002119 (FLUORODOPA) vychdazi ve wysi 182,10 K&/MBgq. Uhrada specifického
lé¢ebného programu '8F-fluordopa 0002115 (IASOdopa) je ve vydi 176,24 KE/MBq. Ustav tak
stanovuje Uhradu pro oba kody 0002115 a 0002119 ve vysi 176,24 K¢/MBqg.

Ekonomické dopady

Vzhledem k tomu, Ze radiofarmakum ’Lu vipivotid tetraxetan inj. neni v sou¢asné dobé do Seznamu
IPLP zarazeno, nejsou k dispozici srovnavaci data za predchozi obdobi.

Ustav ocekava naklady na léebu piipravkem PLUVICTO na zékladé odhadu poctu lé¢enych pacient(
(70 a% 150) a na zékladé uhrady stanovené Ustavem (554 761,10 K& /aplikace) ve vysi 232 999 662
az 499 284 990 K¢ za rok v prvnich péti letech (3 328 566,60 K¢/pacient).

Dne 1. 8. 2024 Ustav obdrzel vyjadieni VZP a dne 9. 8. 2024 vyjadieni Svazu, ve kterych informuji,
Ze uzavrely s drzitelem rozhodnuti o registraci LP PLUVICTO smluvni ujedndni limitujici naklady
na lé¢bu predmétnym radiofarmakem. Zaroven dne 8. 8. 2024 byla spole¢nosti Novartis predloZena
smluvni ujednani uzaviend se zdravotnimi pojistovnami.
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Zarazenim nového radiofarmaka 0002119 18F Fluordopa nedojde k ovlivnéni dopadu do verejného
rozpoctu, jelikoz lze predpokladat presun pacientd z kédu 0002115 18F Fluordopa (IASOdopa),
pficemz vyse Uhrady je stanovena tak, aby byla ve stejné vysi.

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:
Pro nové zafazené radiofarmakum ”’Lu vipivotid tetraxetan inj. stanovuje Ustav nasledujici
podminky Uhrady:

LIM ,,S“
OME ,NM*
IND ,P“

Pro nové zafazené radiofarmakum ‘8F-fluordopa stanovuje Ustav ndsledujici podminky Ghrady:

LIM ,,D“
OME ,NM*“
IND ,,P“

Ostatni podminky dané opatfenim obecné povahy 04-24, sp. zn. SUKLS49642/2024, zUstavaji
beze zmény.

Na zékladé vye uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vysi a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto opatieni obecné povahy.

Soucasti tohoto opatieni obecné povahy jsou:

Pfiloha €. 1 — Kalkulaéni listy

Priloha ¢. 2 — Cenové podklady

Pfiloha ¢. 3 —Zhodnoceni podnétu_PLUVICTO_aktualizace

Ptiloha ¢. 4 — Podnét ke stanoveni Uhrady - FLUORODOPA (18F) UJV
Pfiloha ¢. 5 — Podnét k prodlouzeni SpLP pfipravku IASOdopa

Pfiloha ¢. 6 — Podnét ke zméné zarazeni pfipravku IODOPOL
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Clanek 4
Ucinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho radu
dne 1. 11. 2024.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Ing.  Digitéiné podepsal
‘.2 Mgr.Ing.Ondrej

Ondfej Némecek
v v Datum: 2024.10.17
Némecek 110415 +0200

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
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Mgr. Ing. Ondřej Němeček




