Odborné stanovisko Sekce kognitivni neurologie Ceské
neurologické spolecnosti CLS JEP

k navrhu upravy Opatfeni obecné povahy SUKL pro uhradu amyloidového PET vySetieni
(radiofarmaka flutemetamol a florbetaben)

1. Uvod

Sekce kognitivni neurologie Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP byla poZzadana o
odborné vyjadieni k navrhu ipravy Opatieni obecné povahy Statniho tstavu pro kontrolu
leciv, ktera se tyka podminek thrady amyloidového PET vySetieni u neurodegenerativnich
onemocnéni, zejména Alzheimerovy nemoci (AD).

Cilem stanoviska je reflektovat aktualni vyvoj v oblasti diagnostiky a 1é¢by AD, zejména v
souvislosti s ndstupem chorobu modifikujicich terapii zamé&fenych proti beta amyloidu (AAT)
a s potiebou objektivniho posouzeni jejich u€innosti pomoci amyloidového PET.

2. Klinicky a regula¢ni kontext

V poslednich mésicich vydal Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (EMA/CHMP)
doporucujici stanovisko ke schvaleni dvou piipravki — lecanemabu a donanemabu,
zaméfenych na eliminaci beta-amyloidovych plak® z mozku. Evropska komise v roce 2025
obé& léciva schvalila k pouziti v EU.

Ob¢ terapie jsou indikovany vyhradné u pacienti s prokizanou p¥itomnosti
beta-amyloidu v mozku, kterd musi byt objektivné doloZena pomoci spolehlivé metody,
zejm. amyloidového PET nebo biomarkert z mozkomi§niho moku [1-3]. Bez tohoto
potvrzeni nelze 1é¢bu zahgjit ani sledovat jeji efektivitu.

Mechanismus G¢inku donanemabu i lecanemabu spo¢iva v postupném odstrafiovani
amyloidovych plakli z mozkové tkané. Klinické studie faze 111 s donanemabem
(TRAILBLAZER-ALZ 2)[4] prokazaly, Ze 1é¢bu lze ukonéit, pokud dojde k poklesu
amyloidové zatéze pod prahovou urovei detekce v PET vySetieni (treat-to-clear strategie).

3. Klinick4 a diagnosticka role amyloidového PET

Amyloidovy PET je zdsadni metodou v diagnostice a sledovani Alzheimerovy nemoci,
zejména v jejich ¢asnych stadiich a atypickych forméach. Umoziuje:

e potvrdit amyloidovou patologii pied zahdjenim chorobu modifikujici 1é¢by,
e odlisit AD od jinych p¥i¢in kognitivniho poklesu,
o kvantifikovat amyloidovou zatéz a objektivné posoudit reakci na 1é¢bu.

VySetfeni mozkomiSniho moku pfedstavuje alternativni cestu k potvrzeni diagnézy
Alzheimerovy nemoci, avSak neumoziiuje sledovat zménu amyloidové zatéZe v ¢ase a tedy
ani zhodnotit efekt 1écby. ZkuSenosti z recentnich klinickych studii [4] i z praxe v zemich, kde
Jsou tyto I€ky dostupné, ukazuji, Ze kontrolni PET vySetieni po 6—12 mé&sicich od zahajeni
leCby je klinicky uziteéné a ekonomicky opodstatnéné. Miize slouZit ukonéeni 1é¢by, pokud




je dosazeno odstranéni amyloidu z mozku pod prahovou troven detekce. Tento postup
umoziiuje cilenéjsi vyuziti vysoce nakladné 1é¢by a je v souladu s principy personalizované
mediciny.
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4. Odborné oduvodnéni rozsireni indikaéniho ramce

Soucasné znéni OOP vzniklo v dobé€, kdy AAT nebyla dostupna. Podminky Ghrady PET
vySetfeni se proto zaméfovaly vyhradné€ na diagnostické ucely. S ohledem na soucasny
védecky a klinicky vyvoj je vhodné:
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e rozsifit indika¢ni ramec amyloidového PET o moznost zhodnoceni efektu 1é¢by
zaméfené na amyloidové plaky,

e umoZnit kontrolni PET vySetieni po 6-12 mésicich od zahajeni 1éCby,
S. Dalsi dopliujici upravy indikaénich a vylucujicich kritérii

Dopliiujici Gpravy ve znéni vylucujicich kritérii vychézeji z aktualniho chapani Alzheimerovy
nemoci jako kontinua patologickych stadii a klinickych pFiznakii, nikoli pouze jako
demence [2]. V ramci tohoto kontinuédlniho pojeti mohou byt ¢asné projevy onemocnéni
riznorodé a porucha paméti nemusi byt dominantnim p¥iznakem. Cilem Gprav je proto
1épe odrazet soucasné poznani a umoznit indikaci amyloidového PET i u pacientt, kdy je
klinicky obraz neuplny nebo atypicky. Zaroven je zdiraznéno, ze vySetieni neni uréeno ke
screeningovym ucelim u asymptomatickych jedinct.

6. Navrh doplnéni do OOP

Indikace:
* AD jako mozZna diagnoza,
* pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelna mirnd kognitivni porucha,
* postupujici demence s atypickym pocatecnim stddiem,
* diferencialni diagnostiky predevsim frontotempordalni lobdrni degenerace (FTLD)
* urceni etiologie demence ve spornych pripadech, kdy nelze jednoznacéné
interpretovat vysledek dosud provedenych vySetieni (napi. krevnich biomarkeri
nebo mozkomisniho moku)
s indikace a zhodnoceni efektu 1é¢by cilené na amyloidové plaky,

Wilucujici kritéria pro PET vySetieni:
e potvizend AD dle platnych diagnostickych kritérii NIA-AA, s vyjimkou indikace a
hodnoceni efektu 1é¢by cilené na amyloidové plaky
> urceni tize demence,
* klinicky asymptomaticti pacienti bez kognitivniho deficitu (screeningové vySetieni
nebo podezieni na moZnost AD vysloveno pouze na zdakladé pozitivni rodinné
anamnézy nebo genotypu ApoE),




7. Zaveér

Sekce kognitivni neurologie CNS CLS JEP podporuje rozsifeni podminek uhrady
amyloidového PET vysetieni v souladu s aktualnimi poznatky a mezinarodnimi
doporucenimi.

Doplnéni indikace o moZnost hodnoceni efektu 1ééby umozni racionalni a odborné podlozené
vyuzivani této metody v klinické praxi a ptispéje k efektivnimu zavedeni novych
terapeutickych moznosti v Ceské republice.
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