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

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C. .. MZDR 30624/2024-2/0LZP

MZDRX01U542J

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon
o léCivech®), na zakladé zadosti podané spole¢nosti KC SOLID, spol. s r.o., se sidlem
Miru 16, Stfed, 337 01 Rokycany, ICO: 611 68 840 (dale jen ,KC SOLID, spol. s r.0.“ nebo
.predkladatel IéCebného 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 pozdéjSich predpisl
(dale jen ,spravni fad“) tak, ze

souhlasi

se specifickym lé€ebnym programem s vyuzitim neregistrovaného humanniho léCivého
pripravku

TECEOS 13 MG kit pro radiofarmakum, injekéni lahvicka, 5X13MG
(tetranatrium-butedronat)
vyrobce: CIS bio international, RN 306 — Saclay, BP 32, F-91192, GIF-SUR-YVETTE
Cedex, Francie
(dale jen ,neregistrovany léCivy pfipravek TECEOS®).

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

1. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
2. Osetiujici Iékar je povinen informovat pacienta o skuteCnosti, Ze pacientovi bude
podan neregistrovany léCivy pripravek v ramci specifického IéCebného programu.
3. Predkladatel Ié€ebného programu je povinen:
— zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni pfipravku bylo uvedeno sdéleni,
Ze pripravek je pouzivan v ramci specifického Ié€ebného programu (nap¥. formou
Stitku),
— zajistit, aby lékafi, ktefi budou pfipravek predpisovat, méli k dispozici souhrn
udaja o pfipravku s textem v Ceském jazyce,
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— oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®) datum preruseni,
obnoveni i ukon&eni uvadéni neregistrovaného lécivého pripravku TECEOS na
trh v Ceské republice, a to v&etné divodii takového preruseni &i ukon&eni; datum
preruSeni nebo ukon&eni uvadéni neregistrovaného lé€ivého pripravku TECEOS
na trh v Ceské republice oznamovat nejméné 2 mésice pfedem, v pfipadé
vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné
s pferusenim nebo ukon¢enim uvadéni léCivého pfipravku; dojde-li k obnoveni
uvadeéni lé€ivého pfipravku na trh, je pfedkladatel IéCebného programu povinen
oznamit tuto skutednost Ustavu neprodleng,

— 2zajistit v ramci specifického |é¢ebného programu farmakovigilanéni aktivity
vsouladu s doporudenim uvedenym na webovych strankach Ustavu
(https://sukl.gov.cz/informace-pro-predkladatele-specifickych-lecebnych-
programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho/),

— pfed vypracovanim zavére€né zpravy si pro vyhodnoceni bezpe€nosti
neregistrovaného léCivého pripravku TECEOS vyZzadat informace o nezadoucich
ugincich légivého pripravku, které byly nahlageny Ustavu,

— vterminech do 15. 7. 2025, 15. 1. 2026 a 15. 7. 2026 predkladat Ministerstvu
aUstavu zpravy o prib&hu programu (s vyhodnocenim vyskytu v$ech
nezadoucich ucinkud, pocty pouzitych baleni pfipravku); po ukonéeni programu,
v terminu do 15. 1. 2027, predlozit zpravu zavérecnou.

4. Cil Ié€ebného programu:
Zajisténi léCivého pfipravku pro neinvazivni v€asnou diagnostiku transthyretinové
srdeCni amyloidézy (hereditarni ¢i senilni) metodami nuklearni mediciny.

Pracovisté: pracovisté (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovateld zdravotnich
sluzeb formou ambulantni nebo lGzkové péce.

5. Distributor pfripravku:
KC SOLID, spol. sr.o.
Povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné a spravné Udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovaného lé€ivého pripravku TECEOS dle § 77 odst. 1
pism. f) zakona o IéCivech neni dot&ena.

6. Pocet baleni pripravku:
300.

Odiuvodnéni:

Dne 22. 11. 2024 byla Ministerstvu doruc¢ena Zadost (doplnéna podanim dne 18. 12. 2024)
spole¢nosti KC SOLID, spol. s r.o0., o vydani souhlasu se specifickym Ié€ebnym programem
s vyuzitim neregistrovaného IéCivého pfipravku TECEOS (dale jen ,Zzadost").

Pfedkladatel [éCebného programu v ramci své Zadosti uvedl, Ze Zadost navazuje na jiz
probihajici specificky 1éCebny program (souhlas Ministerstva ze dne 4. 1. 2023, ¢.j. MZDR
35786/2022-2/0OLZP).
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V ramci dokumentu Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé&ebného programu
v bodé Oduvodnéni SpLP predkladatel IéCebného programu uvedl, Ze 99mTc-DPD
scintigrafie pFedstavuje vysoce pfesnou neinvazivni diagnostiku srdecni transthyretinové
amyloidoézy (hereditarni i senilni), srovnatelnou se zlatym standardem diagnostiky
amyloidézy srdce, endomyokardialni biopsii. Cilem specifického |é¢ebného programu je
umoznéni prfesné neinvazivni diagnostiky transthyretinové amyloidozy v klinické praxi, a to
ujedincd s podezienim na toto onemocnéni, at' jiz na zakladé specifickych klinickych
znamek hereditarni ¢i senilni transthyretinové amyloidézy ¢i u nemocnych starSich 60 let se
srde¢nim selhanim se zachovalou €i mirné snizenou systolickou funkci levé komory srde¢ni
nejasné etiologie. U&elem daného specifického lé¢ebného programu je co nejrychlejsi,
bezpe€na, a pfitom vysoce pfesna diagnostika transthyretinové srdecni amyloidozy,
umoziujici jeji cilenou lé€bu.

Dne 20.12.2024 bylo Ministerstvu doru€eno stanovisko Ustavu ze dne 20.12.2024,
sp. zn. sukls302506/2024, €.j. sukl335462/2024, ve smyslu § 49 odst. 3 zakona o léCivech
(dale jen ,stanovisko®). Z hlediska skute€nosti rozhodnych pro posouzeni Zzadosti
o specificky lé8ebny program Ustav v &asti stanoviska bod 1. podminky pouZiti Ié&ivého
pripravku uvedl, dle zadosti je pfipravek urCen pacientim bez specifikace véku a pohlavi.
Jedna se o zajisténi léCivého pripravku pro neinvazivni diagnostiku transthyretinové srdecni
amyloidézy metodami nuklearni mediciny. Ustav sdélil, e nema vyhrady k podminkam
pouzivani légivého pripravku. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym léebnym programem, uvést do jeho podminek povinnost lékafe Fadné
informovat pacienta o skute€nosti, Ze je mu podan neregistrovany IéCivy prfipravek v ramci
specifického Ié€ebného programu.

Déle v Casti stanoviska bod 3. zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, ucinnosti
a bezpeénosti lécivého pripravku Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva
se specifickym |é€ebnym programem nasledujici povinnosti pro predkladatele [é¢ebného
programu:

— 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/),

— vyzadat si hlageni nezadoucich Gginkd nahlaSenych Ustavu pro vyhodnoceni
bezpe&nosti 1éCivého pfipravku,

— zasilat Ministerstvu a Ustavu zpravy o prab&hu programu v intervalu 6 mésici
(s vyhodnocenim vyskytu vSech nezadoucich ucinkl, pocty pouzitych baleni
pfipravku); po ukonceni programu zaslat zavérecnou zpravu.

V &asti stanoviska bod 6. pfedmét a zdivodnéni programu Ustav uvedl, ze v ATC skupiné
VO9BA04 (slouceniny technecia-**"Tc; technecium-*"Tc kyselina butedronova) neni
v Ceské republice registrovan zadny légivy pripravek. Ustav sdélil, Ze povazuje specificky
lé¢ebny program za dostate¢né zdivodnény. Jedna se o zajisténi léCivého pripravku pro
neinvazivni diagnostiku zavazného zdravotniho stavu, pro ktery neni mozna jina alternativa
registrovanymi léCivymi pFipravky.

Dale v ¢asti stanoviska bod 7. lécivy pripravek Ustav sdélil, Zze bylo pfedloZzeno prohlaseni,
Ze Cesky preklad predkladaného souhrnu udajd o pripravku odpovida textim schvalenym ve
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staté registrace. S ohledem na skuteCnost, Ze je IéCivy pfipravek registrovan v zemich
Evropské unie (Finsko, Dansko) je jeho jakost, ucinnost a bezpe€nost povazovana za
dostateéné doloZenou. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym
léCebnym programem uvést do jeho podminek, Ze kazdé baleni IéCivého pfipravku musi byt
oznaceno Stitkem s informaci: ,Pripravek je pouZivan v ramci specifického lé¢ebného
programu“. Vzhledem k tomu, Ze je neregistrovany IéCivy pfipravek TECEOS aplikovan ve
zdravotnickém zafizeni, neni potfeba opatfeni IéCivého pfipravku pfibalovou informaci
v Ceském jazyce. Lékarum, ktefi budou predepisovat uvedeny léCivy pfipravek musi byt
k dispozici souhrn Udajil o pfipravku v eském jazyce. Ustav dale uvedl, Ze dle Zadosti
nejsou baleni IéCivého pfipravku opatfena ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfhuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich léCivych pfipravkd (dale jen ,nafizeni o ochrannych
prvcich®). Ustav k tomu doplnil, Ze baleni nejsou opatfena ochrannymi prvky, protoze se
jedna o kategorii léCivych pfipravkd podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis, které
nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky dle nafizeni o ochrannych prvcich (pfiloha 1 nafizeni,
tzv. White list). Ustav dale navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym
[éCebnym programem uvést do jeho podminek povinnost pro predkladatele 1éCebného
programu oznamit Ustavu prerudeni, obnoveni &i ukondeni uvadéni neregistrovaného
légivého pripravku na trh v Ceské republice, a to v&etn& divodd takového prerueni &i
ukonceni; datum pFeruseni nebo ukonéeni uvadéni neregistrovaného IéCivého pripravku na
trh v Ceské republice oznamovat nejméné 2 mésice pfedem, v piipadé vyjime&nych
okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji sou€asné s prerudenim nebo ukonéenim
uvadéni léCivého pripravku; dojde-li k obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je
predkladatel 1é¢ebného programu povinen ozndmit tuto skute¢nost Ustavu neprodiené.

V zavéru stanoviska Ustav uved|, e Zadost zohledfiuje dostateénym zplisobem vsechny
nalezitosti pozadované pro specificky I1é€ebny program zakonem o IéCivech. S ohledem na
povahu lé&ivého pfipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporugil udéleni souhlasu
pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavku.

V rdmci posuzovani zadosti Ministerstvo zjiStovalo, zda jsou splnény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy.

Bylo shledano, Zze Ministerstvo jiz nékolikrat udélilo souhlas s uskute€nénim specifického
[éCebného programu s vyuzitim neregistrovaného léCivého pripravku TECEOS, a to
naposledy rozhodnutim ¢&. j. MZDR 35786/2022-2/OLZP ze dne 4.1. 2023, s platnosti
do 31. 12. 2024.

Zajisténi neregistrovaného lé€ivého pripravku TECEOS v ramci specifického 1é¢ebného
programu bylo podpofeno jiz v roce 2018 ze strany odborné vefejnosti (Ceska spole&nost
pro nuklearni medicinu Ceské lékafské spolednosti J. E. Purkyné a Ceska asociace
kardiovaskularnich zobrazovacich metod).

Vzhledem k tomu, Ze v ATC skupiné VO9BAO4 (slouceniny technecia-**"Tc; technecium-
9mTc kyselina butedronova) neni v Ceské republice registrovan zadny lé8ivy pfipravek
aléCebny program je podporovan ze strany odborné vefejnosti, povazuje Ministerstvo
navazujici specificky lé¢ebny program za dostate¢né zdlvodnény.
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Po provedeni tohoto posouzeni, s prihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 20. 12. 2024,
sp. zn. sukls302506/2024, ¢&.j. sukl335462/2024, podle § 49 odst. 3 zakona o léCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany duvody pro zamitnuti zadosti. Proto bylo
rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zzadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsSich predpisl, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady daného IéCivého pripravku
z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdUraznuje povinnost distributora dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o légivech, tj. pravidelng poskytovat Ustavu udaje o distribuci neregistrovaného Ié&ivého

pfipravku TECEOS.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostifedk
podepsano elektronicky
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