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Dobrý den,

dekujeme za odpoved a doplnujeme informace k podnetu pro stanovení výše a podmínek

úhrady lécivému prípravku  PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a PULFUNVU RAD KIT

50X300MCL, které ústav eviduje pod sp.zn. SUKLS518579/2025.

 

Kit pro radiofarmakum PULFUNVU vytvárí aerosol uhlíkových mikrocástic oznacených

techneciem [99mTc], nazývaný Technegas. Technegas predstavuje moderní diagnostický

prostredek pro ventilacní plicní scintigrafii. Zobrazování pomocí V/P SPECT má vyšší

citlivost a specificitu pro plicní embolii (PE) ve srovnání s planárními snímky i CT angiografií

plicnice. (Hess S, et al. Semin Thromb Hemost 2016; 42: 833–845). Když je V/P SPECT

kombinováno s nízkodávkovou CT, muže se specificita testu dále zvýšit, zejména u

pacientu s jinými plicními onemocneními. SPECT s Technegasem vykazuje vysokou

citlivost, specificitu, presnost a negativní prediktivní hodnotu.

Používá se ve více než 65 zemích sveta

(https://www.cyclomedica.com/company/locations/). Napríklad ze sousedních státu jsou

to Rakousko, Nemecko, Francie, Belgie, Dánsko, Finsko, Švédsko a celá rada dalších

(https://www.cyclomedica.com/products/technegas/), kde predstavuje moderní a

úcinnou metodu vyšetření ventilace plic. V Ceské řepublice bohužel doposud není přo

lékare a jejich pacienty k dispozici.

Přo vyšetření ventilace plic je v Ceské řepublice dostupné použití inhalacního 99mTc DTPA

aer. nebo Krypton 81mKr plyn k inhalaci. Dle platných Evropských guidelines (EANM

guideline for ventilation/perfusion single-photon emission computed tomography (SPECT)

for diagnosis of pulmonary embolism, 2019) je pro plicní ventilaci u pacientu s CHOPN

uprednostnován Technegas nebo krypton pred DTPA. Technegas oproti DTPA poskytuje

lepší výsledky a je preferovaný radioaerosol, zejména u pacientu s obstrukcním

onemocnením (Jögi J. Bajc M et al JNM 2010). Technegas se vyznacuje vysokou flexibilitou,

kdy díky přítomnosti 99Mo/99mTc geneřátořu na oddelení (přo znacení jiných bežne

používaných kitu) ho lze použít kdykoliv, v kteřýkoliv den, v case potřeby. Použití křyptonu

je vzhledem k jeho krátkému polocasu rozpadu 13,1s závislé na dodávce na konkrétní den

a omezuje tak dostupnost tohoto zpusoby vyšetrení ventilace plic. Zarazením kitu

PULFUNVU do seznamu IPLP umožní lékařum v CR vetší flexibilitu a zlepší přístup

pacientum k presnejší a vcasnejší diagnostice, podobne jako je tomu v mnoha státech po

celém svete.

 

Dále si dovolujeme doplnit informaci o materiálových nákladech. Príprava Technegasu se
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provádí v atmosfére inertního argonu s vysokou úrovní cistoty (≥ 99,997 %) (stupen 4.7

nebo vyšší, dle praxe v okolních státech vetšinou 5.0)

TechnegasPlus (TP) je na míru vytvorená vysokoteplotní pec, která predstavuje

zdřavotnický přostředek třídy IIb. Používá kombinaci gřafitu ve fořme kelímku PULFUNVU a

inertní atmosféry (argonu) k omezení a následnému odparování technecistanu sodného

99mTc v ocelové komore. Pritom se komora vycistí od kyslíku a naplní argonem –

šestminutový cyklus. TP následne behem 2 sekund zvýší teplotu grafitového kelímku

PULFUNVU® na 2 750 °C ± 100 °C a tuto teplotu na 15 ± 1 s pro produkci Technegas®.

Pacient poté do 10 min Technegas inhaluje. Po opetovném pripojení TP k argonu provede

TP automatický tríminutový cyklus k propláchnutí a zachycení zbytku Technegas® v komore

pomocí filtracního systému. Prumerná spotreba Argonu sa odhaduje na 130 litru na

jednoho pacienta. Podle empirických zkušeností zákazníku je 20l (200bar) lahev Argonu

dostacující přo 25 pacientu a 50l (200bař) lahev přo přibližne 60 pacientu.Cena ařgonové

lahve 5.0 (20l, 200bar) v CR  je závislá na konkrétních podmínkách dodávek jednotlivým

nemocnicím, přibližne 13.800,-Kc bez DPH.

 

Predpokládané ekonomické dopady zarazení nového radiofarmaka by mohly být vypocteny

následovne: predpokládaných 1000 vyšetrení za rok * úhrada za jedno vyšetrení v Kc

Ve velké cásti prípadu však pujde o relokaci nákladu z vyšetrení jinými radiofarmaky.

 

S pozdravem

 

Mgr. Lenka Robešová
Product Specialist

THP Medical Products Vertriebs GmbH

Shuttleworthstraße 19

1210 Wien

M: +420 722 261 604

l.robesova@thp-medical.cz

www.thp-medical.cz
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Von: Vysekalová Eva <Eva.Vysekalova@sukl.gov.cz> 

Gesendet: streda 14. ledna 2026 14:32

An: Lenka Robesova <L.Robesova@thp-medical.cz>

Cc: Ondrej Bires | THP <o.bires@thp.at>
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Eva Vysekalová

Vedoucí odd. prípravy komplexních podkladu a analýz

Sekce cenové a úhradové regulace

      Telefon: +420 272 185 408

      E-mail: eva.vysekalova@sukl.cz

     

      STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉCIV

      Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 
      www.sukl.cz

                

E-maily z adresy l.robesova@thp-medical.cz nedostáváte casto. Přečtete si, přoč je to důležité

Betreff: Re: podnet PULFUNVU

 

Dobrý den,
sdělujěmě  Vám, žě  Vámi přědložěným podnětěm  přo  stanovění  výšě  a podmíněk  úhřady

lécivému prípravku  PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a PULFUNVU RAD KIT 50X300MCL

 se zabýváme a evidujeme jej pod sp. zn. SUKLS518579/2025.

Současně si dovolujěmě upozořnit, žě v přědložěném podnětu čhybí něktěřé zásadní infořmačě

(viz webové stránky Ústavu) týkající se zduvodnení zarazení prípravku do systému úhrad, vcetne

jeho prínosu a farmakoekonomického zhodnocení (zda a která vyšetrení nahrazuje apod.),

informací pro odhad dopadu na prostredky verejného zdravotního pojištení. Dále je treba doplnit

přímé matěřiálové  náklady k  přípřavě,  k tlakové  lahvi  Ařgon  postřádámě čěnu  a jaké  použít

množství na jědno vyšětřění.

Ústav vyzve také Radiofarmaceutickou spolecnost k doplnení podkladu a odsouhlasení prímých

materiálových nákladu. 

 
S pozdravem

Eva Vysekalová
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Od: Lenka Robesova <L.Robesova@thp-medical.cz>

Odesláno: Pátek, 12. prosinec 2025 13:40

Komu: Vysekalová Eva <Eva.Vysekalova@sukl.gov.cz>

Kopie: Kucerová Petra <Petra.Kucerova@sukl.gov.cz>; Ondrej Bires | THP

<o.bires@thp.at>

Predmet: podnet PULFUNVU
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Tento e-mail nepochází z Vaší organizace. Neklikejte na odkazy ani neotevírejte

prílohy, pokud neznáte odesílatele a nevíte, zda je obsah bezpecný.

 

 

 

Vážená paní Vysekalová,

v príloze zasílám Podnet ke stanovení úhrady a zarazení nové položky do seznamu IPLP
podskupiny 13 (individuálne pripravovaná radiofarmaka) opatrením obecné povahy pro kit pro
radiofarmakum PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a PULFUNVU RAD KIT 50X300MCL.

 

Seznam príloh:

Podnet PULFUNVU

Cestné prohlášení

Doplnení podnetu_PULFUNVU

SmPC PULFUNVU

PIL PULFUNVU

Rozhodnutí o registraci PULFUNVU

PULFUNVU vyjádrení RF sekce

 

V prípade jakýchkoli dotazu jsem k dispozici na telefonu a emailu viz níže.

S pozdravem 

 

Mgr. Lenka Robešová

Product Specialist

THP Medical Products Vertriebs GmbH

Shuttleworthstraße 19

1210 Wien

M: +420 722 261 604

l.robesova@thp-medical.cz

mailto:l.robesova@thp-medical.cz
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Tento e-mail nepochází z Vaší organizace. Neklikejte na odkazy ani neotevírejte
prílohy, pokud neznáte odesílatele a nevíte, zda je obsah bezpecný.

Od: Mgr. TICHÝ Igor

Komu: Vysekalová Eva

Predmet: Re: Pulfunvu

Datum: streda 28. ledna 2026 8:50:20
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Dobré ráno paní Vysekalová,

posílám vysvetlení ke spotrebám argonu:

Spotreba argonu je približne 130 litru na jednoho pacienta. Argon se dodává v tlakových
lahvích o objemu 20 litru nebo 50 litru. V lahvích je plyn stlacen na tlak 200 bar.
Pro urcení skutecného množství argonu je potreba prepocítat objem plynu na normální
tlak (1 bar). Približne platí, že objem plynu pri normálním tlaku odpovídá objemu lahve
vynásobenému tlakem:

20 litrová lahev pri 200 bar obsahuje približne
20 × 200 = 4 000 litru argonu
50 litrová lahev pri 200 bar obsahuje približne
50 × 200 = 10 000 litru argonu

Tyto hodnoty jsou orientacní, protože skutecné množství muže být mírne ovlivneno
teplotou a reálným zbytkovým tlakem v lahvi.
Empirické zkušenosti zákazníku potvrzují, že:

z 20 litrové lahve lze ošetrit asi 25 pacientu,
z 50 litrové lahve približne 60 pacientu.

V PMN by to tedy melo být vycísleno správne ...25 pacientu z 1 20l lahve = pocet jednotek
0,04
Za RF sekci souhlasíme se zarazením do seznamu IPLP, ale nechám Vám ješte poslat
oficiální stanovisko CSNM od doc. Zogaly.
S pozdravem

Igor Tichý

Dne 23.01.2026 v 14:53 Vysekalová Eva napsal(a):

Vážený pane magistře,

dovoluji si obřátit se na Vás s přosbou o odsouhlasení podkladu předložených

v řámci podnetu o stanovení úhřady nového řadiofařmaka PULFUNVU. Jedná

se zejména o přímé mateřiálové náklady spojené s přípřavou a dále s použitím

ařgonové lahve. Předbežná kalkulace je v přiloženém soubořu, použití lahve

nám není z infořmací obsažených v přiloženém e-mailu úplne jasné. 

V textu přiloženého e-mailu je uvedeno, že "průměrná spotrěba Argonů sě

odhaduje na 130 litru na jednoho pacienta, pricemž podle empirických

zkušeností zákazníku je 20l (200bar) lahev Argonu dostacující pro 25 pacientu

a 50l (200bar) lahev pro približne 60 pacientu. Zohlednili jsme láhev v

přiloženém kalkulacním listu, ale nejsme si jistí, zda je to takto spřávne. 
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Eva Vysekalová

Vedoucí odd. prípravy komplexních podkladu a analýz

Sekce cenové a úhradové regulace

      Telefon: +420 272 185 408

      E-mail: eva.vysekalova@sukl.cz

     

      STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉCIV

      Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 
      www.sukl.cz

                

Soucasne si dovoluji požádat o  stanovisko CSNM, zda vzhledem k cene

vyšetření dopořucuje/souhlasí se zařazením do seznamu IPLP a infořmace v

doplnení podnetu jsou validní.

Dekuji předem velmi za spolupřáci 

S podzřavem 

Eva Vysekalová
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