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Statni Gstav pro kontrolu léciv V Praze dne 25.4.2025

Sekce cenové a Uhradové regulace
Bc. Eva Vysekalova

Srobarova 48

10041 Praha 10

Podnét pro stanoveni vySe a podminek uhrady lécivého pripravku

(1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL
(NORCHOL-131) opatrenim obecné povahy

Dne 31. 10. 2024 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi souhlas se specifickym |écebnym
programem (dale ,SLP“) s vyuzitim neregistrovaného humanniho |écivého pripravku (131l)
IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131) (¢.j. MZDR
15406/2024-2/0LZP).

V souladu s ustanovenim §39f odst. 2 b) zakona ¢. 48/1997 Sh. o verejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjiich predpist, predklada Ceska lékaiska spole¢nost Jana Evangelisty
Purkyné, zastoupena doc. MUDr. Davidem Zogalou, Ph.D., pfedsedou Ceské spoleénosti
nuklearni mediciny CLS JEP

podnét pro stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého pripravku

(1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131) - kéd SUKL
0280363

opatrenim obecné povahy. Zakladni udaje k uvedenému LP a SLP uvadime nize této Zadosti.

S pozdravem za vybor CSNM

Doc. MUDr. David Zogala, PhD.

Predseda CSNM CLS JEP
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Prilohy:
1) Podklady k podnétu OOP-RF (xIsx formulaFr SUKL)

2) Navrh kalkulacniho listu a primych materialovych naklada ke stanoveni uhrady

Neregistrovany lécivy pripravek:

Nazev: (1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL
(NORCHOL-131)

Doplnék nazvu: 7,5-15MBQ/MLINJ SOL 1

kéd SUKL: 0280363

IéCiva latka: JODMETHYLNORCHOLESTEROL-(131l)

ATC klasifikace: V09XA01

lékova forma: injekcni roztok

Velikost baleni: 1 lahvicka

Cena puvodce: 43.098,72 KC s DPH (37 MBq)

82.605,88 K& s DPH (74 MBq)

Specificky |é¢ebny program

Nazev:

spisova znacka: MZDR 15406/2024-2/0LZP
ze dne: 31. 10. 2024

platny do: 31.10. 2026

predkladatel SLP: Ceska lékarska spolecnost Jana Evangelisty Purkyné, Sokolska 490/31,
120 00 Praha 2

distributor LP: KC SOLID, spol. s r.o0., se sidlem Miru 16, Stred, 337 01 Rokycany

osoby odpovédné

za vedeni SLP: doc. MUDr. David Zogala, Ph.D., prim. MUDr. Petr Libus



Kod IPLP: 0002079
Nazev IPLP: 1311 Norcholesterol inj.

Plny nazev
ATC VO09XA01

MéErna jednotka MBq

Radiofarmaka charakterizovana

Skupina radiofarmak ] . L.
délkou polocasu pfemény

Klinické vyuZiti 0,8
Korekéni faktor 0
Velikost baleni 37,00
Pocet pfiprav z baleni (pocet pacientd) 1,00
Primérna cena za 1 MBq 1 140,00
Piimé materidlové naklady (PMN) celkem v K& 78,35
PNM/ 1MBq v K& 2,12
Limit/ Omezeni P/D
Uhrada nakladd na RF v K&/1 MBq 1427,1200
Uhrada naklad na &as pracovnikd v K&/1 MBq 1,1400
Uhrada naklad na pfistrojové vyuZiti v K&/1 MBq 1,2500
Uhrada retijnich naklad( v K&/1 MBq 0,0500
Uhrada naklad na monitoring dle LEK-17

Celkem thrada v K&/ 1 MBq 1429,56
Indikaéni omezeni:

Vykazuje pouze pracoviité odbornosti nuklearni medicina (odb. 407),

Kod vykonu Doporucené rozmezi aplik. objemu RF v MBg

kod byl dfive pouiivan u
registrovaného 1311-
norcholesterolu



Pfimé materialové naklady spojené s pfipravou
radiofarmaka do aplikacni formy

Kod IPLP 0002079 1311 Norcholesterol inj.

Pol. Nézev Cena za Pocet Cena
é. materidlu jednotku jednotek celkem
1 PNC lahv. ster. 10 ml 19,60 1 19,60
2 PNC lahv. ster. 25 ml 19,60
3 Zkumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,56
4 Zkumavka PEHA 10 ml 1,27
5 Zkumavka PEHA 30 ml 2,87
6 Pipetky PH sterilni 0,97
7 finj, st j. 2ml 0,67
8  finj.stt.j.5ml 0,97 2
9 finj.stt.j. 10ml 1,44
10 finj. stt. j. 20 ml 2,23
11 finj.jehla 0,53 2 2,12
12 Inj.jehla dlouha 0,83
13 F1/1 5ml-1amp. 10,24
14 F1/1 10 ml -1 amp. 11,68 1 11,68
15 Voda pro inj. 1 ml 0,21
16 Roztok ACD 10 ml 2,20
17 Hydroxaethyl$krob 6% inj.roztok 10 ml 11,00
18  JlelatinaCSL1g 0,56
19 Thiosiran sodny 1g 0,28
20 Kys.chlorovodikovd 1mol/l 1ml 0,27
21 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 23,05
22 Trombocyty z odbéru plné krve /1. 1. 2017 1451,48
23 JHeparininj.amp (1x10ml) /k 1. 10. 2016/ 490,05
24 Vitamin C - INF CNC SOL 50 ml /k 1. 10. 20} 318,16
25 Amerscan stannous agent 3988,41
26 Memranovy filtr j. 0,22 p 68,24
27 Hygienicky filtr jednorazovy 127,05
28 Desinfekce 0,24 1 0,24
29 N&ustky jednorazové 1,57 1 1,57
30 Rukavice sterilni gumové 16,82 1 16,82
31 Rukavice nesterilni latex. pravolevé 0,97
32 Signatura 0,24 1 0,96
33 Sacek odpad 0,61 1 0,61
34 fKontrola biologickd 123,77 0,2 24,75
35 Analyza SPE kolonka typu C18 144,69
36 Chromatografie papirova 6,10
37 Chromatografie ITLC-SG /ITLC-SA 56,07
38 Chromatografie jiné 10,95
39 Jiné kontrolni metody (vytfepavani a pod. 7,29
40 IMikroskopicka kontrola 0,10

Primy material celkem 78,35




KOD NAZEV DOPLNEK BALENI SILA CENA PUVODCE MENA 0OBDOBI KURZ DATUM UPLATNENI KURZU % Obch. Prirazky KONECNA CENA s DPH
Norchol-131 I-131 IODOMETHYLNORCHOLESTEROL 7,5-15 MBQ/ML 37MBQ 1200,00 EUR 11.2025-31.12 2025 25,25 25.10.2024 27,00 43 098,72
Norchol-131 I-131 IODOMETHYLNORCHOLESTEROL 7,5-15 MBQ/ML 7AMBQ 2300,00 EUR 11.2025-31.12 2025 25,25 25.10.2024 27,00 82 605,88
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