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Stanovisko CSNM CLS JEP

Radiofarmakum Pylclari

Vazené pani, vaZeni panove,
vreakci na 7adost dodanou emailem dne 1.8.2025 doplitujeme stanovisko CSNM k zafazeni
radiofarmaka Pylclari mezi hrazené IPLP v Ceské republice.

Radiofarmakum [“F]F-rhPSMA-7.3 (pifluflolastat, obchodni nazev Pylclari) ptedstavuje moderni
diagnosticky prostfedek pro PET zobrazovani u pacientd s karcinomem prostaty. Jeho primarni
indikaci je detekce mista recidivy onemocnéni pii biochemickém relapsu a primarni staging u vysoce
rizikovych pacientt.

Zatazeni Pylclari mezi hrazené IPLP vnimame jako dilezit¢é a plné¢ odivodnéné z nasledujicich
divodu:

1. Klinické studie potvrdily vysokou senzitivitu a specificitu Pylclari PET/CT u detekce
PSMA-exprimujicich lozisek karcinomu prostaty, srovnatelnou nebo i vyssi nez u diive
dostupnych radiofarmak na bazi [**Ga]Ga-PSMA.

2. Diky pouziti radionuklidu '*F ma Pylclari vyhodnéjsi fyzikalni vlastnosti nez **Ga — delsi
polocas (110 minut), vyssi rozliSeni, moznost centralni vyroby a distribuce i do vzdalengjsich
PET center, a soucasné snazsi logistiku. Znama je i vyhodnéjsi biodistribuce s niz§i moc¢ovou
exkreci, coz zlepSuje moznosti nalezl v oblasti panve.

3. Zafazeni vice PSMA radiofarmak do systému IPLP prispiva k udrzitelnosti dodavek,
umozinuje veétsi flexibilitu mezi vyrobci a zajiStuje rovny piistup pacientd ke kvalitni
diagnostice bez ohledu na region, pfedevsim tam, kde z ekonomickych ¢i logistickych divodi
nebylo mozné pofidit generator a vybaveni pro lokalni produkci ®*Ga. PSMA PET se stava
standardem péce v oblasti diagnostiky karcinomu prostaty, jak je uvedeno napi. v
doporucenich EAU a EANM (viz. aktualni guidelines na eanm.org a uroweb.org). V nékterych
zemich EU je Pylclari jiz etablovano v klinické praxi.

Ze statistiky UZIS do roku 2023 se z alternativ v CR provadi roéné cca. 900 vys. s [*Ga] **Ga-PSMA
a v souctu zhruba 2000 PET vys. se znaCenym cholinem a fluciklovinem. Pfedpokladame postupny
nastup poptavky po Pylclari, protoZze zejména ve srovnani s PET vyS. se znaCenym cholinem a
fluciklovinem ptedstavuje v diagnostice karcinomu prostaty evolucni genera¢ni krok. Realnou pottebu
je obtizné odhadovat, o¢ekavame rust k cca. 500 vySetieni ro¢n€. Ziejmé vSak ve vétSiné pripadu
pujde o nahradu vysetieni jinymi radiofarmaky, coz ekonomicky dopad zcela jist€ zmirni.

Z vySe uvedenych diivodii podporujeme zarazeni radiofarmaka Pylclari mezi hrazené
individualné pripravované lé¢ivé pripravky (IPLP) a jeho dostupnost pro rutinni klinické
pouZiti v Ceské republice vitime. Doporucujeme téZ ipravu indikaéniho omezeni terapeutického
radiofarmaka ['"Lu]Lu-vipivotid tetraxetan inj. (0002118) — nahradit zde zmifovany
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%Ga-gozetotid obecné ,,PSMA-ligandem*, aby i Pylclari bylo pro tuto indikaci moZno pouZit, coz
je i odborné spravné.

Dékujeme za spolupraci, s pozdravem, ? ﬂé/
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