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Tento e-mail nepochazi z Vasi organizace. Neklikejte na odkazy ani neotevirejte
prilohy, pokud neznate odesilatele a nevite, zda je obsah bezpecny.

Dobry den,

dekujeme za odpoved a doplnujeme informace k podnetu pro stanoveni vy$e a podminek
uhrady lécivému pripravku PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a PULFUNVU RAD KIT
50X300MCL, ktere ustav eviduje pod sp.zn. SUKLS518579/2025.

Kit pro radiofarmakum PULFUNVU vytvari aerosol uhlikovych mikrocastic oznacenych
techneciem [99mTc], nazyvany Technegas. Technegas predstavuje moderni diagnosticky
prostredek pro ventilacni plicni scintigrafii. Zobrazovani pomoci V/P SPECT ma vyssi
citlivost a specificitu pro plicni embolii (PE) ve srovnani s planarnimi snimky i CT angiografii
plicnice. (Hess S, et al. Semin Thromb Hemost 2016; 42: 833-845). Kdyz je V/P SPECT
kombinovano s nizkodavkovou CT, muze se specificita testu dale zvysit, zejména u
pacientu s jinymi plicnimi onemocnenimi. SPECT s Technegasem vykazuje vysokou
citlivost, specificitu, presnost a negativni prediktivni hodnotu.

PouZiva se ve vice neZ 65 zemich sveta
(https://www.cyclomedica.com/company/locations/). Napriklad ze sousednich statu jsou
to Rakousko, Nemecko, Francie, Belgie, Dansko, Finsko, Svédsko a cel4 rada dalsich
(https://www.cvclomedica.com/products/technegas/), kde predstavuje moderni a
ucinnou metodu vysetreni ventilace plic. V Ceské republice bohuzel doposud neni pro

lékare a jejich pacienty k dispozici.

Pro vySetreni ventilace plic je v Ceské republice dostupné pouziti inhalacniho 99mTc DTPA
aer. nebo Krypton 81 mKr plyn k inhalaci. Dle platnych Evropskych guidelines (EANM
guideline for ventilation/perfusion single-photon emission computed tomography (SPECT)
for diagnosis of pulmonary embolism, 2019) je pro plicni ventilaci u pacientu s CHOPN
uprednostnovan Technegas nebo krypton pred DTPA. Technegas oproti DTPA poskytuje
lepsi vysledky a je preferovany radioaerosol, zejména u pacientu s obstrukcnim
onemocnenim (Jogi J. Bajc M et al JINM 2010). Technegas se vyznacuje vysokou flexibilitou,
kdy diky pritomnosti 99Mo0/99mTc generatoru na oddeleni (pro znaceni jinych bezne
pouzivanych kitu) ho lze pouzit kdykoliv, v kterykoliv den, v case potreby. Pouziti kryptonu
je vzhledem k jeho kratkému polocasu rozpadu 13,1s zavislé na dodavce na konkrétni den
a omezuje tak dostupnost tohoto zpusoby vySetreni ventilace plic. Zarazenim kitu
PULFUNVU do seznamu IPLP umozni lékarum v CR vetsi flexibilitu a zlepsi pristup
pacientum k presnejsi a vcasnejsi diagnostice, podobne jako je tomu v mnoha statech po
celém svete.

Dale si dovolujeme doplnit informaci o materialovych nakladech. Priprava Technegasu se
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provadi v atmosfére inertniho argonu s vysokou arovni cistoty (= 99,997 %) (stupen 4.7
nebo vyssi, dle praxe v okolnich statech vetsinou 5.0)

TechnegasPlus (TP) je na miru vytvorena vysokoteplotni pec, ktera predstavuje
zdravotnicky prostredek tridy lIb. Pouziva kombinaci grafitu ve forme kelimku PULFUNVU a
inertni atmosféry (argonu) k omezeni a naslednému odparovani technecistanu sodného
99mTc v ocelové komore. Pritom se komora vycisti od kysliku a naplni argonem -
Sestminutovy cyklus. TP nasledne behem 2 sekund zvysi teplotu grafitového kelimku
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 pripojeni TP k argonu provede
TP automaticky triminutovy cyklus k proplachnuti a zachyceni zbytku Technegas® v komore
pomoci filtracniho systému. Prumerna spotreba Argonu sa odhaduje na 130 litru na
jednoho pacienta. Podle empirickych zkusenosti zakazniku je 20l (200bar) lahev Argonu
dostacujici pro 25 pacientu a 501 (200bar) lahev pro priblizne 60 pacientu.Cena argonové
lahve 5.0 (201, 200bar) v CR je zavisla na konkrétnich podminkach dodavek jednotlivym
nemocnicim, priblizne 13.800,-Kc bez DPH.

Predpokladané ekonomické dopady zarazeni nového radiofarmaka by mohly byt vypocteny
nasledovne: predpokladanych 1000 vysetreni za rok * dhrada za jedno vySetreni v Kc
Ve velké casti pripadu vsak pujde o relokaci nakladu z vysetreni jinymi radiofarmaky.

S pozdravem

Mgr. Lenka RobeSova
Product Specialist

THP Medical Products Vertriebs GmbH
ShuttleworthstralRe 19
1210 Wien

M: +420 722 261 604

Lrobesova@thp-medical.cz
www.thp-medical.cz
www.thp-medical.sk

THP Medical Products Vertriebs GmbH, Shuttleworthstrale 19, 1210 Wien, T: +43 1292 82 80, F: +43 1292 82 80-88
FN 196881g, Handelsgericht Wien, UID: ATU49661502

This message may contains confidential and/or legally treated Information.
If you are not the intended Recipient, please delete this message and contact the sender.

Von: Vysekalova 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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Betreff: Re: podnet PULFUNVU

Dobry den,
sdelujeme Vam, Ze Vami predloZzenym podnetem pro stanoveni vySe a podminek uhrady

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

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

Soucasne si dovolujeme upozornit, Ze v predloZzeném podnetu chybi nekteré zasadni informace
(viz webové stranky Ustavu) tykajici se zduvodneni zarazeni pripravku do systému thrad, vcetne
jeho prinosu a farmakoekonomického zhodnoceni (zda a kterd vySetreni nahrazuje apod.),
informaci pro odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisteni. Dale je treba doplnit
primé materidlové naklady k priprave, k tlakové lahvi Argon postradame cenu a jaké pouZit
mnoZstvi na jedno vysetreni.

Ustav vyzve také Radiofarmaceutickou spolecnost k doplneni podkladu a odsouhlaseni primych
materialovych nakladu.

S pozdravem
Eva Vysekalova

Eva Vysekalova

Vedouci odd. pripravy komplexnich podkladu a analyz
Sekce cenové a Uhradové regulace
Image Telefon: +420 272 185 408

E-mail: eva.vysekalova@sukl.cz
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Srobérova 48, 100 41 Praha 10
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Od: Lenka Robesova <L.Robesova@thp-medical.cz>

Odeslano: Patek, 12. prosinec 2025 13:40

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

Kopie: Kucerova Petra <Petra.Kucerova@sukl.gov.cz>; Ondrej Bires | THP
<o.bires@thp.at>

Predmet: podnet PULFUNVU

E-maily z adresy Lrobesova@thp-medical.cz nedostavate casto. Prectete si, proc je to dulezité
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Tento e-mail nepochazi z Vasi organizace. Neklikejte na odkazy ani neotevirejte
prilohy, pokud neznate odesilatele a nevite, zda je obsah bezpecny.

Vazena pani Vysekalova,
v priloze zasilam Podnet ke stanoveni ihrady a zarazeni nové polozky do seznamu IPL.P

podskupiny 13 (individuélne pripravovana radiofarmaka) opatrenim obecné povahy pro kit pro
radiofarmakum PULFUNVU RAD KIT 50X135MCL a PULFUNVU RAD KIT 50X300MCL.

Seznam priloh:

Podnet PULFUNVU

Cestné prohlaseni

Doplneni podnetu PULFUNVU
SmPC PULFUNVU

PIL PULFUNVU

Rozhodnuti o registraci PULFUNVU

PULFUNVU vyjadreni RF sekce

V pripade jakychkoli dotazu jsem k dispozici na telefonu a emailu viz niZe.

S pozdravem

Mgr. Lenka RobeSova

Product Specialist

THP Medical Products Vertriebs GmbH
ShuttleworthstralRe 19
1210 Wien

M: +420 722 261 604

Lrobesova@thp-medical.cz
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This message may contains confidential and/or legally treated Information.

If you are not the intended Recipient, please delete this message and contact the sender.
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od: Mar. TICHY Igor

Komu: Vysekalova Eva

Predmet: Re: Pulfunvu

Datum: streda 28. ledna 2026 8:50:20
Prilohy:
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Tento e-mail nepochazi z Vasi organizace. Neklikejte na odkazy ani neotevirejte
prilohy, pokud neznate odesilatele a nevite, zda je obsah bezpecny.

Dobré rano pani Vysekalova,
posilam vysvetleni ke spotrebam argonu:

Spotreba argonu je priblizne 130 litru na jednoho pacienta. Argon se dodava v tlakovych
lahvich o objemu 20 litru nebo S50 litru. V lahvich je plyn stlacen na tlak 200 bar.
Pro urceni skutecného mnoZstvi argonu je potreba prepocitat objem plynu na normalni
tlak (1 bar). Priblizne plati, Ze objem plynu pri normalnim tlaku odpovida objemu lahve
vynasobenému tlakem:
e 20 litrova lahev pri 200 bar obsahuje priblizne
20 x 200 =4 000 litru argonu
e 50 litrova lahev pri 200 bar obsahuje priblizne
50 x 200 =10 000 litru argonu

Tyto hodnoty jsou orientacni, protoZe skutecné mnozstvi muze byt mirne ovlivneno
teplotou a realnym zbytkovym tlakem v lahvi.
Empirické zkuSenosti zakazniku potvrzuji, Ze:

e 720 litrové lahve lze oSetrit asi 25 pacientu,

e 7 50 litrové lahve priblizne 60 pacientu.

V PMN by to tedy melo byt vycisleno spravne ...25 pacientu z 1 201 lahve = pocet jednotek
0,04

Za RF sekci souhlasime se zarazenim do seznamu IPLP, ale necham Vam jesSte poslat
oficialni stanovisko CSNM od doc. Zogaly.

S pozdravem

Igor Tichy
Dne 23.01.2026 v 14:53 Vysekalova Eva napsal(a):

Vazeny pane magistre,

dovoluji si obratit se na Vas s prosbou o odsouhlaseni podkladu predlozenych
v ramci podnetu o stanoveni Uhrady nového radiofarmaka PULFUNVU. Jedna
se zejména o primé materialové naklady spojené s pripravou a dale s pouzitim
argonoveé lahve. PredbeZna kalkulace je v priloZzeném souboru, pouziti lahve
nam neni z informaci obsaZzenych v priloZzeném e-mailu Uplne jasné.

V textu priloZzeného e-mailu je uvedeno, Ze "prumerna spotreba Argonu se
odhaduje na 130 litru na jednoho pacienta, pricemz podle empirickych
zkusenosti zakazniku je 20l (200bar) lahev Argonu dostacujici pro 25 pacientu
a 50l (200bar) lahev pro priblizne 60 pacientu. Zohlednili jsme lahev v
priloZzeném kalkulacnim listu, ale nejsme si jisti, zda je to takto spravne.
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Soucasne si dovoluji poZzadat o stanovisko CSNM, zda vzhledem k cene
vysetreni doporucuje/souhlasi se zarazenim do seznamu IPLP a informace v
doplneni podnetu jsou validni.

Dekuji predem velmi za spolupraci

S podzravem
Eva Vysekalova

Eva Vysekalova
Vedouci odd. pripravy komplexnich podkladu a analyz

Sekce cenové a Uhradoveé regulace
Telefon: +420 272 185 408
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