STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Vyvéseno dne: 17. 10. 2025
Sejmuto dne

Dne: 17.10. 2025
Sp. zn.: SUKLS257550/2025

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 08-25,
kterym stanovuje vysi a podminky thrady
pro noveé zarazeny kéd a méni podminky thrady pro stavajici kéd ve skupiné
individudlné pfipravovanych radiofarmak

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 08-25, vydanym pod sp. zn. SUKLS257550/2025
(dale jen ,opatfeni obecné povahy“), doplfiuje opatfeni obecné povahy 04-25 ze dne 17. 5. 2025 s tcinnosti od 1.
6. 2025 tak, Ze stanovuje vysi a podminky Uhrady pro nové zarazeny kdd a méni podminky Ghrady pro stavajici kod
individualné pfipravovanych lécivych pfipravkd podskupiny 13 (individudiné pripravovand radiofarmaka), jak je
uvedeno v ¢lanku 2.

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

Ustav stanovuje vysi a podminky Ghrady pro nové zafazeny kéd a méni podminky Ghrady pro stdvajici kéd
podskupiny 13 (individualné pfipravovana radiofarmaka) tak, Ze opatfeni obecné povahy 04-25, sp. zn.
SUKLS78242/2025, vydané 17. 5. 2025 s ucinnosti od 1. 6. 2025 se timto opatfenim obecné povahy doplriuje o nové
zafazeny kod:
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Tabulka 1: VySe uhrady

KOD NAZ DOP CESTA TYP MJD

UHR 06-25

LEG_UHR1

LiMm1

OME1

IND1

ATC

0002120 | 18F-PSMA inj. INJ 13 vys.

41 003,09

S

NM

V09IX05

Vyse uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak:

Ustav stanovuje vysi thrady pro nové zafazeny ptipravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce

¢. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Podminky thrady individudlné pfipravovanych radiofarmak:

Ustav stanovuje pro nové zafazené radiofarmakum 18F-PSMA inj. nasledujici podminky Ghrady:

LIM ,,D*
OME ,NM*“
IND ,,P“

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky uhrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi:
Individuadlné ptipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni

medicina jako zvlast Uctované Iécivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykon.

IIP”

Léciva latka Forma Indikacni omezeni
Diagnostické radiofarmakum indikovano k detekci [ézi
pozitivnich na prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA) pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) u
dospélych s karcinomem prostaty (PCa) v nasledujicich

18E_PSMA inj. - klinickych podminkach:

- primarni staging pacientl s vysoce rizikovym PCa pred
pocatecni kurativni terapii,
- k lokalizaci recidivy PCa u pacientll s podezifenim na recidivu
na zakladé zvySeni sérovych hladin prostatického specifického
antigenu (PSA) po primarni [é¢bé s |é¢ebnym zamérem.

Na zakladé stanoviska Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny CSL JEP (dale jen ,CSNM*) Ustav upravuje

znéni indikacni omezeni radiofarmaka 177Lu-vipivotid tetraxetan:

177 Lu vipivotid
tetraxetan inj. i.v.

IndividudIné pfipravované radiofarmakum Lutecium-(177Lu)
vipivotid tetraxetan je hrazeno v kombinaci s androgen
deprivacni terapii s nebo bez inhibice drahy androgenniho
receptoru (AR) k lécbé dospélych pacientll s progresivnim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty
pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA), ktefi byli 1éeni inhibici drahy AR a chemoterapii na
bazi taxan(. Pacienti mUZou byt predléceni inhibici drahy AR i
v ramci terapie dosud nemetastatického karcinomu prostaty.
Pro thradu musi byt splnény nasledujici podminky:

a) Pacient ma stav vykonnosti (ECOG) 0-2;
b) Pacient podstoupil pozitronovou emisni tomografii
(PET) s pouzitim PSMA-ligandu k vyhodnoceni exprese PSMA
v lézich a md alesponin jednu PSMA pozitivni lézi s
vychytavdnim PSMA-ligandem vétsim neZ v normalnich
jatrech. Zaroven nema zadnou lézi vétsi nez 1 cm (v pfipadé
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lymfatické uzliny vétsi nez 2,5 cm) s vychytdvanim PSMA-
ligandem mensim neZ v normalnich jatrech.

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

Clanek 3
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéuje na své Gfedni desce opatfeni
obecné povahy 08-25, kterym stanovuje vysi a podminky Uhrady ptipravku PYLCLARI (radiofarmakum
18F-PSMA inj.) a zadroven méni podminky Uhrady pripravku 177Lu-vipivotid tetraxetan. Opatfeni
obecné povahy zohlednuje vysledky pripominkového fizeni k navrhu opatfeni obecné povahy 08-25
vyvédeného na ufedni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 16. 9.
2025.

K postupu vydani opatieni obecné povahy dle casti Sesté spravniho fadu:

Dne 30. 6. 2025 Ustav obdrzel od spole¢nosti KC SOLID, spol. s r. 0., ICO: 61168840, se sidlem ul. Miru
16, 337 01 Rokycany (ddle jen ,KC Solid“) podnét pro stanoveni vySe a podminek uhrady ptipravku
PYLCLARI opatfenim obecné povahy.

Dne 4. 8. 2025 Ustav obdrzel vyjadieni CSNM doplriujici podnét ke stanoveni vy$e a podminek Ghrady
pfipravku PYLCLARI.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedeny podnét a pfedloZené podklady na védomi a souc¢asné pozddal
RF sekci CSNM o doplnéni ¢édsti podkladd tak, aby mohla byt kompletné stanovena uhrada a jeji
podminky v souladu s platnou Metodikou stanoveni thrady IPLP a soucasné aby mohl Ustav zafadit
pfipravek PYLCLARI do Seznamu IPLP.

Dne 15. 9. 2025 obdriel Ustav doporudujici stanovisko CSNM pro zafazeni pfipravku PYLCLARI mezi
hrazend individualné pFipravovana radiofarmaka. Zaroveri CSNM navrhuje Upravu znéni indikaéniho
omezeni radiofarmaka 177Lu-vipivotid tetraxetan (0002118), kde navrhuje nahrazeni konkrétniho
radiofarmaka ,68Ga-gozetotid“ obecné jako ,PSMA-ligandem®, aby bylo moiné pouiZit pro tuto
indikaci i pfipravek PYLCLARI.

K tomu Ustav doddvd, Ze na zdkladé zaslaného stanoviska CSNM upravil znéni podminek Ghrady u
radiofarmaka 177Lu-vipivotid tetraxetan tak, aby bylo mozZné pro tuto indikaci vyuZivat i
radiofarmakum 18F-PSMA. Soucasné na zdkladé predikovaného poctu vysetieni Ustav vypocet!
odhadovany dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Dne 16. 9. 2025 Ustav vyvésil na Gfedni desku navrh opatfeni obecné povahy 08-25.

Dne 18. 9. 2025 obdrzel Ustav od spole¢nosti Lacomed spol. sr. 0., Vodarenskd 699, Lobecek, 278
Kralupy nad Vltavou (ddle jen ,Lacomed”) pozadavek o uvedeni spolecnosti Lacomed mezi distributory
radiofarmaka 0002120 a kédd SUKL 0268420 a 0268421. DGvodem tohoto pozadavku je platna
distribu¢ni smlouva mezi spole¢nostmi Curium a Lacomed.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal tento poZadavek na védomi. Podnét o stanoveni vyse a podminek uhrady
a zarazeni pripravku PYLCLARI do Sezamu individudlné pripravovanych lécCivych pripravkd, byl predloZen
spolecnosti KC Solid, a to véetné cenovych podkladd. Ustav tak doplnil firmu Lacomed jako dal$iho
distributora pfipravku PYLCLARI do Prilohy ¢. 2.
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K vysi thrady Ustav uvadi:

Opatreni obecné povahy je zpracovdno v souladu s ¢l. IV Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
€. 2/2024/0LZP ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen |éCivych pfipravkll a potravin pro zvlastni
|ékarské ucely — Cenova regulace vécnym usmériovanim ceny (dale jen ,,Cenovy predpis“) a v souladu
s platnou Metodikou stanoveni Ghrad individualné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen
»Metodika“) dostupnou na www.sukl.gov.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 |ékarenské 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 —
Ptiprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nukledrni mediciny (ustanoveni § 23 —
28 této vyhlasky).

Soucasti podkladil je vyjadfeni CSNM doplfiujici podnét dodany spoleénosti KC Solid k zafazeni
radiofarmaka 18F-PSMA (pfipravek PYLCLARI) do seznamu IPLP podskupiny 13 (individualné
pfipravovana radiofarmaka) a obsahujici vyjadieni k vyétu pomlcek a materidld nezbytnych k
individualni pfipravé a dale seznamu personalniho a pfistrojového vybaveni's ¢asovymi limity pro jejich
vyuziti. PoZadavek na zafazeni radiofarmaka PYLCLARI do systému vefejného zdravotniho pojisténi je
v souladu se stanoviskem, které dopliuje vyjadieni CSNM a odivodriuje pouziti diagnostického
radiofarmaka u pacientd s karcinomem prostaty. Ve stanovisku CSNM jsou hlavnim aspektem zafazeni
klinické studie, jez potvrdily vysokou senzitivitu a specificitu pfipravku PYLCLARI PET/CT u detekce
PSMA-exprimujicich lozisek karcinomu prostaty — srovnatelnou nebo i vyssi nez u drive dostupnych
radiofarmak na bazi 68Ga-PSMA. Diky vyuZiti radionuklidu 18F ma pfipravek vyhodnéjsi fyzikalni
vlastnosti nez 68Ga — delsi polocas rozpadu, vyssi rozliSeni a moznost centrdlni vyroby a distribuce do
vzdalenéjsich PET center (tim i snazsi logistiku). Zarazenim PSMA radiofarmak dochazi k udrzitelnosti
dodavek, umoznuje vétsi flexibilitu mezi vyrobci a zlepsSuje pfistup pacientd k presnéjsi a véasnéjsi
diagnostice.

Uhrada pfipravku PYLCLARI je stanovena v souladu s platnou Metodikou, podklady dodanymi
predkladatelem podnétu a aktualni ucinnou legislativou (viz opatfeni obecné povahy 04-25,
sp. zn. SUKLS78242/2025, které je timto opatfenim obecné povahy doplnéno).

Ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci ptedpokladanych ro¢nich vydajl z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi pro
noveé zarazované radiofarmakum 0002120 (18F-PSMA inj.) pouZil do opatfeni obecné povahy udaje
CSNM, kdy se ocekava, e pFipravek bude vyuZit u cca 500 vysetfeni roéné.

Vysi predpokladanych roénich nakladd na nové zafazené radiofarmakum Ustav vypocet| nasledovné:

500 vysetfeni/rok
41 003,09 K&/1 vysetieni

500 vysetteni * Uhrada za jedno vysetfeni v K¢
500 * 41 003,09 = 20 501 545,00 K¢

Zarazenim nového radiofarmaka 0002120 v opatfeni obecné povahy Ustav predpokladad maximalni
navyseni vydajl z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi o 20 501 545,00 K¢, ve vétsiné pripadl
véak dle stanoviska CSNM plijde o realokaci naklad( z vy$etieni jinymi radiofarmaky.
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K podminkam tGhrady Ustav uvadi:

Pro nové zafazené radiofarmakum 18F-PSMA inj. stanovuje Ustav nasledujici podminky hrady:
LIM ,,D“

OME ,NM“

IND ,P“

Znéni indikaénich podminek uhrady radiofarmaka 177Lu-vipivotid tetraxetan (0002118) Ustav
v ndvaznosti na stanovisko CSNM upravuje tak, 7e nahrazuje konkrétni radiofarmakum ,68Ga-
gozetotid”“ obecné jako ,PSMA-ligandem”, aby bylo mozné pouzit pro tuto indikaci i pripravek
PYLCLARI.

Na zékladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vysi a podminky uhrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Soucdsti tohoto opatieni obecné povahy jsou:

Ptiloha ¢. 1 — Kalkulacni listy

Ptiloha ¢. 2 — Cenové podklady

Pfiloha ¢. 3 — Podnét KC Solid ke stanoveni vysSe a podminek Uhrady ptipravku PYLCLARI
Pfiloha ¢&. 4 — Vyjadieni CSNM k podnétu KC Solid a doplnéni podkladd

Pfiloha ¢&. 5 — Stanovisko CSNM k zafazeni pripravku PYLCLARI

Clanek 4
Ucinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva Ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu
dne 1. 11. 2025 a doplriuje stavajici OOP 04-25, sp. zn. SUKLS78242/2025, ze dne 17. 5. 2025 s datem
ucinnosti od 1. 6. 2025.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho radu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostredek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
Otisk uredniho razitka

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
X z Digitalné podepsal
svorcova Svorcova tatiana
: Datum: 2025.10.17
tatla na 09:23:08 +02'00'
v z. Mgr. Tatiana Svorcova

feditelka Odboru cenotvorby a pravni podpory fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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