MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 15406/2024-2/0LZP

MZDRX01SDY2C

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisi (dale jen ,zakon
o légivech®), na zakladé zadosti podané Ceskou lékaiskou spoleénosti Jana Evangelisty
Purkyné, se sidlem Sokolska 490/31, Nové Mésto, 120 00 Praha 2, prostfednictvim Ceské
spole¢nosti nuklearni mediciny (dale jen ,pfedkladatel léEebného programu®), a na
zakladé § 49 odst. 3 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 anasl. zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad) tak, ze:

souhlasi s uskutecnénim specifického léebného programu s vyuzitim neregistrovaného
humanniho Ié&ivého pfipravku:

(1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS bio international (NORCHOL-131)
7, 5 - 15 MBg/ml, injekéni roztok, injekéni lahvic¢ka
(baleni obsahuje 1 injekéni lahvi¢ku)
[jodmethyInorcholesterol-("*"l)]
vyrobce: Institute of Isotopes Co. Ltd., Konkoly-Thege Miklds ut 29-33, 1121 Budapest,
Madarsko
[dale jen ,léCivy pFipravek (1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL".

Tento souhlas plati do 31. 10. 2026 za splnéni nize uvedenych podminek:

1. Vydej Ié€ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

2. Osetrujici Iékar je povinen:
— informovat pacienta o skuteCnosti, Zze je mu podavan neregistrovany léCivy
pripravek v ramci specifického 1éEebného programu.

3. Predkladatel Ié¢ebného je povinen:
- zajistit, aby na kazdém obalovém souboru léCivého pfipravku byla uvedena
informace, Ze pfipravek je pouzivan v ramci specifického Ié€ebného programu
(napf. formou Stitku),
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- zaijistit, aby lékafi, ktefi budou pfipravek pfedepisovat a pouzivat, méli k dispozici
dokument souhrn Udajl o pfipravku v ¢eském jazyce,

- zaijistit, aby distributor légivého ptipravku uvedeny v bodé 5 oznamil Ustavu datum
skutec¢ného uvedeni I&Civého pfipravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL na trh v Ceské republice, a to nejpozdgji ke dni jeho
skuteéného uvedeni na tento trh; stejnym zplisobem oznamit Ustavu datum
pferuseni, obnoveni ¢i ukonCeni uvadéni lécivého pfipravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL na trh v Ceské republice, ato véetn& davodi takového
preruseni ¢i ukonceni; datum preruseni nebo ukoncéeni uvadéni lécivého
ptipravku (1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL na trh v Ceské republice
oznamovat nejméné 2 mésice pfedem, v pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit
takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukonéenim uvadéni
IéCivého pfipravku a v pfipadé obnoveni uvadéni lécivého pfipravku na trh, je
povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlené,

- vterminech do 20. 11. 2025 pfedloZit Ministerstvu a Statnimu ustavu pro kontrolu
l&giv (dale jen ,Ustav*) priib&Znou zpravu o programu (uvedeni poétu pacientt
zarazenych do programu, vyhodnoceni vyskytu vSech nezadoucich uc€inkl, pocty
pouzitych baleni pfipravku), po ukon€eni programu, v terminu do 20. 11. 2026,
pak predlozit zavéreCnou zpravu.

4. Cil Iééebného programu:

Lécivy pfipravek je uréen pacientim starS§im 18 let k diagnostickému hodnoceni
funkce kury nadledvin k lokalizaci hyperfunkéni tkané (hyperplazie nebo adenomu),
které povede k zpfesnéni diagndzy poruchy nadledvin, odliSeni malignich a benignich
loZiskovych 1ézi nadledvin €i identifikace stranové asymetrie hormonalni produkce
kdry nadledvin.

Pracovisté: Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovateli zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo lGzkové péce s pfistrojovym vybavenim pro scintigrafické
zobrazovani.

5. Distributor:
Spole€nost KC SOLID, spol. s r.o., se sidlem Miru 16, Stfed, 337 01 Rokycany.
Povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu
distribuovanych baleni IéCivého pfipravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o |éCivech neni dotena.

6. Pocet baleni:
100.
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Oduvodnéni:

Dne 28. 5. 2024 byla Ministerstvu doruCena zadost (dopInéna/upravena podanimi dne
9.7.2024 a 2. 10. 2024) predkladatele léEebného programu o vydani souhlasu se
specifickym |é€ebnym programem s vyuzitim lécivého pfipravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL.

Predkladatel Ié¢ebného programu v ramci své zadosti uvedl, Ze specificky 1éCeny program je
zaméfeny na radiofarmakum uréené pro diagnostiku poruch funkce nadledvin. V sou€asné
dobé neni v Ceské republice dostupny registrovany légivy pfipravek pro tuto diagnostiku.
Existuje mala, ale nezanedbatelna poptavka ze strany klinickych endokrinologll po tomto
typu vySetfeni. Pfedkladatel 1éEebného programu uvedl, Ze se nepfedpoklada vice nez 50
vySetfeni roc¢né. Spravna diagnostika umozriuje cilenou efektivni |é¢bu zavaznych
zdravotnich poruch (Cushingiv syndrom, hyperaldosteronizmus atd.).

V ramci dokumentu Zduvodnéni SLP predkladatel 1é€ebného programu uvedl, Ze nadledviny
jsou endokrinni zlazy. V kife nadledvin jsou tvofeny steroidni hormony: glukokortikoidy,
mineralokortikoidy a androgeny. Klra nadledvin maze byt postizena strukturalnimi zménami:
difuzni nebo nodularni hyperplazii, zpravidla oboustrannou nebo tumory kary nadledvin,
nejCastéji adenomy. Tumory nadledvin se vyskytuji Castéji solitarné (postizeni jedné
nadledviny), nicméné ani bilateralni vyskyt neni vzacny. Tumory nadledvin bez nadprodukce
hormonu jsou afunkéni, funkéni tumory se klinicky manifestuji pod obrazem nadprodukce
prislusnych  hormon(: nadprodukce aldosteronu (primarni hyperaldosteronizmus),
nadprodukce kortizolu (hyperkortizolizmus, Cushingiv syndrom), event. nadprodukce
androgent (hyperandrogenizmus). Tumory nadledvin zjiSsténé nahodné pfi vySetieni
zobrazovacimi metodami (USG, CT, MR) se oznacuji jako incidentalomy, jejich prevalence je
u jedincd > 50 let 3 %, u jedinct > 80 let 10 %. Incidentalomy nadledvin jsou pfevazné
afunkéni, ale mohou byt i funkéni, ¢asto jsou spojeny jen s mirnou hormonalni aktivitou
a mirnymi Kklinickymi projevy. Predkladatel 1éCebného programu dale sdélil, Ze pfesna
kauzalni zobrazovaci diagnostika expanzi nadledvin je problematicka. Konvenéni metody
(CT, MR, USG) nejsou v fadé pripadt schopny odlisit povahu expanze. Konkluzivni nebyva
ani PET, dostupna radiofarmaka jsou taktéz nespecificka. Nezfidka je tedy nutné pfistupovat
k invazivnim vySetfeni (katetrizace nadledvinovych Zil), které jsou zatiZzeny nemalou radiani
zatézi a proceduralnimi riziky. Dostupnost funkéni neinvazivni diagnostiky metodikou
nuklearni mediciny (NM) je tedy Zzadouci a v sou€asné situaci na ¢eském trhu pfislusné
registrované radiofarmakum chybi. Lécivy pfipravek (1311)
IODOMETHYL NORCHOLESTEROL v ramci vySetfeni poruch funkce a struktury nadledvin
patfi mezi IéCiva registrovana a zavedena ve velké &asti Evropské unie i dalSich zemich.
Prinasi dullezité diagnostické informace, které maji zasadni dopad na léc¢bu stavl
ohroZujicich lidské zdravi. Implementace jeho pouziti do klinické praxe splfiuje dle Ceské
spoleénosti nuklearni mediciny CLS JEP odborné i koncepéni piedpoklady pro schvéleni
specifického 1éCebného programu.

Ministerstvu, v souvislosti s podanim zadosti o vydani souhlasu se specifickym lé€ebnym
programem s vyuzitim |éCivého pfipravku (1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL, bylo
dne 3. 10. 2024 doruceno, ve smyslu § 49 odst. 3 zakona o IéCivech, stanovisko Ustavu ze
dne 3. 10. 2024, sp.zn. sukls129671/2024, €.j. sukl129671/2024. Z hlediska skuteCnosti
rozhodnych pro posouzeni zadosti uvedl Ustav v &asti svého stanoviska bod 1. podminky
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pouZiti 16¢ivého pripravku, ze dle zadosti je l1éCivy pfipravek ur€en pacientim star§im 18 let,
bez omezeni pohlavi, k diagnostickému hodnoceni funkce kiry nadledvin k lokalizaci
hyperfunkéni tkané (hyperplazie nebo adenomu), které povede ke zprfesnéni diagnézy
poruchy nadledvin, odliSeni malignich a benignich loziskovych lézi nadledvin ¢&i identifikace
stranové asymetrie hormonalni produkce kiry nadledvin. Ustav sdélil, Ze nema vyhrady
k podminkdm pouzivani lé&ivého pripravku. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu
Ministerstva se specifickym 1é€ebnym programem, uvést do jeho podminek povinnost Iékaie
fadné informovat pacienta o skute¢nosti, Ze je mu podan neregistrovany |é€ivy pfipravek
v ramci specifického lé¢ebného programu.

Dale v Casti svého stanoviska bod 3. zplisob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, tcinnosti
a_bezpednosti lécivého pripravku Ustav navrhl, v pf¥ipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym 1é&ebnym programem povinnost pro pfedkladatele 1é¢ebného programu zasilat
Ministerstvu a Ustavu zpravy o prib&hu lé¢ebného programu v intervalu 12 mésicl
(vyhodnoceni vyskytu vSech nezadoucich ucinkd zaznamenanych predkladatelem |é¢ebného
programu, pocty pouzitych baleni a pocCet pacientl, kterym byl pfipravek podan v ramci
[é€ebného programu) a po ukon&eni programu zaslat zavérecnou zpravu.

V &asti svého stanoviska bod 6. pfedmét a zdiivodnéni programu Ustav sdélil, Ze dle Zadosti
neni v soucasné dobé& na trhu v Ceské republice registrovano radiofarmakum umozhujici
scintigrafickou funkéni diagnostiku chorob nadledvin. Vzhledem k sice malé, ale existujici
poptavce ze strany klinickych endokrinologul, predlozila Ceska spoleénost nuklearni mediciny
Ceské |ékafské spole¢nosti J.E. Purkyné (dale jen ,CSNM CLS JEP*) zadost o specificky
léCebny program pro légivy pripravek, ktery jiz historicky v Ceské republice dostupny byl
a ktery je registrovan v Evropské unii, ale ne lokalné. Lécivy pfipravek (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL v ramci vysSetfeni poruch funkce a struktury nadledvin patfi mezi [éCiva
registrovana a zavedena ve velké Casti Evropské unie i dalSich zemich a pfinasi dalezité
diagnostické informace, které maji zasadni dopad na lé¢bu stavi ohrozujicich lidské zdravi.
Implementace jeho pouziti do klinické praxe spliiuje dle CSNM CLS JEP odborné
i koncepéni predpoklady pro schvaleni specifického lIé&ebného programu. Ustav dale uved|,
ze v ATC skupiné V09XAO01 [jina diagnosticka radiofarmaka; slouceniny jodu (131l);
jod-(1311)-norcholesterol)] neni v Ceské republice registrovan zadny |é&ivy pripravek.
Ustav sdélil, e povazuje specificky |é&ebny program za dostate¢n& zdivodnény. Jedna se
o zajisténi 1éCivého pfipravku pro diagnostiku zavazného zdravotniho stavu, pro ktery neni
dostupna jina moznost diagnostiky registrovanymi IéCivymi pfipravky.

Dale v &asti svého stanoviska bod 7. Iééivy pripravek Ustav uvedl, Ze bylo predlozeno
prohlaseni, ze cCesky preklad predkladaného souhrnu (daji o pfipravku odpovida
originalnimu znéni dokumentu Summary of Product Characteristics v anglickém jazyce.
S ohledem na skute¢nost, Ze je IéCivy pfipravek registrovan v zemich Evropské unie, je jeho
jakost, uginnost a bezpe¢nost povaZzovana za dostate¢né doloZzenou. Ustav navrhl v pfipadé
vydani souhlasu Ministerstva zdravotnictvi uvést do jeho podminek, ze kazdy obalovy soubor
musi byt oznacen Stitkem s informaci: ,Pripravek pouzivany v ramci specifického lé¢ebného
programu®. Lékarim, ktefi budou predepisovat uvedeny IéCivy pFipravek, musi byt k dispozici
souhrn Udajti o pfipravku v &eském jazyce. Ustav dale navrhl v pFipadé vydani souhlasu
Ministerstva se specifickym [é€ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost
oznamit Ustavu datum skuteéného uvedeni légivého pripravku na trh v Ceské republice, a to

nejpozdsiji ke dni jeho skuteéného uvedeni na tento trh; stejnym zptisobem oznamit Ustavu
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prerudeni, obnoveni & ukon&eni uvadéni neregistrovaného Ié&ivého pFipravku na trh v Ceské
republice, a to vCetné didvodl takového preruseni &i ukonceni; datum preruseni nebo
ukon&eni uvadéni neregistrovaného légivého piipravku na trh v Ceské republice oznamovat
nejméné 2 meésice predem, v pfipadé vyjime¢nych okolnosti Ize u€init takové oznameni
nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukonCenim uvadéni lécivého pfipravku; dojde-li
k obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je pfedkladatel Ié€ebného programu povinen
oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlené. Dale Ustav uvedl, Ze baleni légivého pFipravku
nejsou 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 légivych pfipravkil (dale jen ,nafizeni o ochrannych prvcich®). Ustav dodal, Ze se
jedna se o kategorii I1é€Civych pfipravkid podléhajicich omezeni vydeje na Iékafsky predpis,
které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky (White list).

V zavéru svého stanoviska Ustav uved|, e Zadost zohledfiuje dostateénym zplisobem
v8echny prvky pozadované pro specificky 1éEebny program zakonem o Ié€ivech a s ohledem
na povahu légivého pFipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporuéil udéleni
souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavku.

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

Predkladatel léCebného programu vramci své zadosti zduvodnil potfebu zajisténi
dostupnosti I&Civého pfipravku (1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL pro diagnostiku
poruch funkce nadledvin.

V sougasné dobé& neni v Ceské republice dostupny jiny registrovany |é&ivy ptipravek z ATC
skupiny VO9XAO01 [jina diagnosticka radiofarmaka; slouceniny jodu (131l); jod-(131I)-
norcholesterol)].

Ministerstvo proto povazuje specificky lé€ebny program s vyuzitim |éCivého pfipravku
(1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL za dostate¢né zduvodnény. Jedna se o zajisténi
léCivého pripravku pro diagnostiku zavaznych zdravotnich stavi v pfipadech, kdy nejsou
dostupné jiné diagnostické metody s vyuzitim registrovanych IéCivych pfipravka.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 3. 10. 2024,
sp. zn. sukls129671/2024, ¢&.j. sukl129671/2024 podle § 49 odst. 3 zakona o IéCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany divody 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 predpist, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady daného IéCivého pfipravku
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozZzné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihté 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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