MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 11016/2025-2/0LZP

MZDRX01W04HW

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 24. 6. 2025
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakon
o légivech®), na zakladé zadosti podané spoleénosti RadioMedic s.r.o., se sidlem Rez 289,
250 68 Husinec, ICO: 283 89638 (dale jen ,RadioMedic s.r.o.“ nebo ,predkladatel
|é€ebného programu®), a na zakladé § 49 odst. 3 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu
s § 67 anasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich piedpist (dale jen
~Spravni fad®) tak, ze

souhlasi
se specifickym I1é€ebnym programem s vyuZitim neregistrovanych humannich [éCivych
pripravk

18F-FMISO 1-8GBq, injek¢ni roztok, injekéni lahvicka, 1X1 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahviéka, 1X1,25 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek¢ni roztok, injek¢ni lahvicka, 1X1,5 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahvi¢ka, 1X1,75 GBq,
[fluormisonidazol-('¢F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek€ni roztok, injekéni lahvicka, 1X2 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;
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18F-FMISO 1-8GBaq, injekéni roztok, injekéni lahvi¢ka, 1X2,25 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek€ni roztok, injek€ni lahvicka, 1X2,5 GBq,
[fluormisonidazol-(8F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahvi¢ka, 1X3 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekC€ni roztok, injek€ni lahvicka, 1X3,5 GBq,
[fluormisonidazol-("3F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahviéka, 1X4 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek€ni roztok, injek€ni lahvicka, 1X4,5 GBq,
[fluormisonidazol-("3F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahviéka, 1X5 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek€ni roztok, injek€ni lahvicka, 1X6 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek¢ni roztok, injekéni lahvicka, 1X7 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injek€ni roztok, injek€ni lahvicka, 1X8 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec
(dale jen ,neregistrované lécive pFipravky 18F-FMISO 1-8 GBq"“).

Tento souhlas je platny do 30. 6. 2027 za nize uvedenych podminek:

1. Vydej lécivych pripravkl je vazan na lékarsky predpis.
2. Osetiujici lékar je povinen:
— informovat pacienta, resp. zakonného zastupce pacienta, o skuteCnosti, ze ma byt
pacientovi podan neregistrovany |éCivy pfipravek v ramci specifického Ié¢ebného
programu,
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zajistit, aby kazdy pacient nebo zakonny zastupce pacienta, pfed podanim
pfipraveného 1é€ivého pfipravku, obdrzel informaci pro pacienta (Specificky
lé¢ebny program — Diagnostika hypoxie tkani solidnich tumort pomoci 18F-FMISO
— Informace pro pacienta / zakonného zastupce pacienta) a formular
informovaného souhlasu (Informovany souhlas pacienta / zakonného zastupce
pacienta). LécCivy pripravek muze byt pacientovi podan pouze po podepsani
informovaného souhlasu jim nebo jeho zakonnym zastupcem.

3. Predkladatel Ié€éebného programu je povinen:

zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni neregistrovanych IéCivych pfipravki

18F-FMISO 1-8 GBq bylo uvedeno sdéleni, Ze pfipravek je pouzZivan v ramci

specifického lé€ebného programu (napf. formou §titku);

zajistit, aby l|ékafri, ktefi budou léCivé pfipravky pfedepisovat a pouzivat, méli

k dispozici:

e odbornou informaci o pfipravku (Specificky lé¢ebny program — Diagnostika
hypoxie tkani solidnich tumort pomoci 18F-FMISO - Informace pro
zdravotnické pracovniky, dale jen ,Informace pro zdravotnické pracovniky®),

e informaci pro pacienta (Specificky lé¢ebny program — Diagnostika hypoxie
tkani solidnich tumorti pomoci 18F-FMISO - Informace pro pacienta
/ zakonného zastupce pacienta) a formulai informovaného souhlasu (dale jen
LInformovany souhlas pacienta / zakonného zastupce pacienta®);

oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) datum preruseni,

obnoveni ¢i ukon&eni uvadéni neregistrovanych léCivych pripravkl 18F-FMISO

1-8 GBq na trh v Ceské republice, ato véetné davodu takového preruseni &i

ukoncCeni; datum pFeruSeni nebo ukonéeni uvadéni neregistrovanych Ié€ivych

pripravkii 18F-FMISO 1-8 GBq na trh v Ceské republice oznamovat nejméné

2 mésice predem, v pfipadé vyjime€nych okolnosti Ize ucinit takové oznameni

nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvadéni IéCivych pripravk;

dojde-li k obnoveni uvadéni léCivych pfipravkd na trh, je pfedkladatel 1€éEebného
programu povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlené;

zajistit v ramci specifického |éCebného programu farmakovigilanéni aktivity

vsouladu sdoporuenim uvedenym na webovych strankdch Ustavu

(https://sukl.gov.cz/informace-pro-predkladatele-specifickych-lecebnych-

programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho/);

pred vypracovanim zavéretné zpravy si vyzadat informace o nezadoucich u&incich

neregistrovanych lécivych pfipravki 18F-FMISO 1-8 GBq, které byly nahlaseny

Ustavu, pro vyhodnoceni jejich bezpe¢nosti;

v terminech do 15.1.2026, 15.7.2026 a 15.1.2027 predlozit Ministerstvu

aUstavu zpravu o prib&hu programu (s vyhodnocenim vyskytu vSech

nezadoucich ucinkl, pocty pouzitych baleni pfipravku) a po ukon&eni programu,

v terminu do 15. 7. 2027, piedlozit zpravu zavérecnou.
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4. Cil lééebného programu:
VEasna diagnostika hypoxie tkani solidnich nadord metodou pozitronové emisni
tomografie (PET) u pacientd od 2 let véku. Rozhodnuti o pouziti 18F-FMISO je plné
v kompetenci o$etfujicich onkologl a lékart nuklearni mediciny, ktefi zhodnoti vhodnost
této diagnostiky pro konkrétniho pacienta se viemi klinickymi konsekvencemi. Hlavnimi
indikacemi pro diagnostické vysetfeni pomoci 18F-FMISO jsou zejména nadory mozku
(gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména dlazdicobunécné karcinomy, HNSCC),
nemalobunécné bronchogenni karcinomy (NSCLC), karcinomy rendlnich bunék (RCC),
karcinomy prsu a sarkomy.

Pracovisté: Kiliniky / oddéleni nuklearni mediciny poskytovateltd zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a lGzkové pécle s pfistrojovym vybavenim pro PET, PET/CT nebo
PET/MRI zobrazeni.

5. Distributor pripravki — spole¢nost RadioMedic s.r.o.
Povinnost distributora  poskytovat Ustavu Uplné aspravné udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovanych lécivych pfipravkl 18F-FMISO 1-8 GBq dle
§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech neni dotCena.

6. Pocet baleni pripravku:
600 (plati kumulativné pro v3echny pfipravky).

Oduvodnéni:

Dne 30. 4. 2025 byla Ministerstvu doru¢ena Zadost (doplnéna podanimi dne 23. 5. 2025,
26. 5. 2025, 3. 6. 2025) spole¢nosti RadioMedic s.r.o. o udéleni souhlasu se specifickym
léCebnym programem s vyuzitim neregistrovanych IéCivych pripravka 18F-FMISO 1-8 GBq
(dale jen ,zadost®).

Predkladatel Ié€ebného programu v ramci své zadosti uvedl, Ze Zada o udéleni souhlasu
s navazujicim specifickym [éCebnym programem s vyuZitim neregistrovanych |éCivych
pripravkd 18F-FMISO 1-8 GBq v provedeni pro klinické hodnoceni. LéCivy pfipravek
18F-FMISO neni registrovan v Ceské republice ani v jiném staté Evropské unie.

Predkladatel l1éCebného programu v ramci dokumentu Specificky lééebny program —
Diagnostika hypoxie tkani solidnich tumort pomoci 18F-FMISO - Plan specifického
lé¢ebného programu (dale jen ,Plan léCebného programu®) uvedl, Ze radiofarmakum
fluormisonidazol-("®F) patfi chemicky do skupiny derivat( nitroimidazold a ma podobnou
farmakokinetiku i farmakodistribuci. Akumuluje se pasivné v hypoxickych burikach prostou
difuzi, jeho koncentrace v cilové tkani neni ovlivnéna stupném perfuze. V normalné
okysli¢enych burikach je molekula fluormisonidazolu-("®F) reoxidovana, volné difunduje zpét
do krevniho feci$té, je metabolizovana v jatrech a vyluGovana spolu s radioaktivnim '8F
ledvinami do moci. Naopak v hypoxickych burikach k reoxidaci nedochazi, coz vede k retenci
radioaktivity v burice a umoznuje detekci y zafeni emitované anihilaci pozitront pomoci PET.
Fluormisonidazol-("®F) se proto akumuluje pouze v Zivych hypoxickych bufikach s funk&nimi
nitroreduktazovymi systémy, nikoliv v nekrotickych bunkach. Této vlastnosti se vyuziva
predevSim pro ur€eni reaktivity malignich nadord na chemoterapii a radioterapii, nebot
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s rostouci hypoxii roste i jejich rezistence. ZvySena hypoxie navic koreluje s progresi
onemocnéni a zkracenim doby preziti pacientl. V pfipadé uspésné protinadorové terapie
hypoxie nadorové tkané obvykle klesa, coz Ize sledovat prostfednictvim snizeni akumulace
fluormisonidazolu-("®F). Stupen akumulace fluormisonidazolu-("®F), hodnoceny pomoci SUV,
predikuje lokalni recidivu nadoru. Pfi SUV = 2 je pravdépodobnost lokalni recidivy vysoka.
RovnéZ charakter akumulace fluormisonidazolu-("®F) v nadorové tkani ma vztah k prognéze
areakci na lédbu. U nadort, které fluormisonidazol-("®F) v &ase akumuluji, je
pravdépodobnost lokalni recidivy vysoka, zatimco nadory, které fluormisonidazol-("®F) rychle
vyplavuji, maji frekvenci lokalni recidivy zanedbatelnou. Klinickd  Uc€innost
fluormisonidazolu-("F) byla prokazana fadou publikovanych studii ivlastnim Klinickym
hodnocenim piedkladatele lé8ebného programu. Uginnost byla hodnocena na zékladé
tkanové distribuce pfipravku u subjektd hodnoceni s dlazdicobunéénymi nadory, pficemz
byla srovnavana s distribuci nejCastéji v onkologii pouzivaného pfipravku '"8F-FDG.
Z provedenych analyz vyplyva, Ze ucinnost hodnoceného IéCivého pfipravku je vyhovujici,
jeho akumulace byla zjisténa ve zvySené mife ve znamém nadoru u vSech subjektl
hodnoceni zafazenych do studie. Pouze stupefi jeho akumulace je ve srovnani s "8F-FDG
statisticky vyznamné nizsi, coZ pouze potvrzuje Udaje znamé z literatury, protoze oba
pfipravky hodnoti jinou vlastnost nadorovych bunék.

Predkladatel Ié€ebného programu dale sdélil, ze 18F-FMISO je pozitronové radiofarmakum
vyuzivané v klinické praxi pro zobrazeni nadorové hypoxie pomoci PET. Mezi nejcitlivéjsi
nadory k hypoxii a v sou¢asnosti hlavnimi indikacemi pro vySetfeni pomoci 18F-FMISO patfi
zejména nadory mozku (gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména dlazdicobunééné
karcinomy, HNSCC), nemalobunécné bronchogenni karcinomy (NSCLC), karcinomy
renalnich bunék (RCC), karcinomy prsu a sarkomy. 18F-MISO se vyuziva pfedevSim pro
odhad odezvy malignich nadorli na chemoterapii a radioterapii, nebot nadorova hypoxie
zvySuje jejich rezistenci a pfispiva k jejich agresivnéjSimu chovani. VétSina solidnich nadoru
obsahuje hypoxické oblasti, které vznikaji v dusledku neadekvatni angiogeneze. Zmény
exprese genl indukovanych hypoxii, které se podileji na jejich vzniku a progresi, byly
prokazany u fady nadorl. Hypoxii indukovany transkripéni faktor (HIF) je hlavni transkrip&ni
faktor aktivovany hypoxii, ktery se podili na dediferenciaci a agresivnéjSim fenotypu bunék.
Hypoxie je jednou z pfi¢in snizeni cytostatiky indukované apoptézy, zvySeni rezistence
a genetické nestability. Z uvedeného vyplyva, ze v€asna diagnostika hypoxie nadorové tkané
je velmi potfebna predevsim pred zapoCetim radioterapie, nebot’ ischemické oblasti nadoru
vyzaduji pro stejnou klinickou efektivitu vy$Si davky zafeni. 18F-FMISO se vaze na
intracelularni molekuly v koncentraci nepfimo umérné nitrobunééné koncentraci kysliku.
V hypoxickych burikach je vazano kovalentné, coz umozZnuje stanoveni hypoxie bunék
pomoci PET zobrazeni. Vzhledem k tomu, Ze bunéna oxygenace hraje dulezitou roli ve
fyziologii nador(, predstavuje 18F-FMISO klinicky vyznamné radiofarmakum zejména
s dirazem na individualizovanou lé¢bu pacienta, stanoveni spravné davky radioterapie,
stanoveni reakce na IéCbu, uréeni stupné malignity i pro dalSi klinickou prognézu pacientu.
Mira hypoxie nadorové tkané je kliCovou informaci pfi rozhodovani o nejvhodnéjsi
terapeutické strategii. Tuto informaci lze ziskat pravé prostfednictvim PET vySetfeni
s diagnostickym radiofarmakem 18F-FMISO. Zadna jind dostupna a takto minimalng
invazivni metoda pro stanoveni hypoxie neni v sou€asnosti Iékafim k dispozici.

Str.5z8



Dne 4.6.2025 bylo Ministerstvu doru¢eno stanovisko Ustavu ze dne 4.86.2025,
sp. zn. sukls163688/2025, &.j. sukl163688/2025, ve smyslu § 49 odst. 3 zakona o Ié€ivech
(dale jen ,stanovisko®). Z hlediska skutednosti rozhodnych pro posouzeni Zadosti Ustav
v Casti stanoviska bod 1. podminky pouZiti IéCivého pripravku uvedl, ze dle zadosti je 1€Civy
pFipravek (diagnostické radiofarmakum) uréeny pacientim ve véku od 2 let, bez omezeni
pohlavi, pro zobrazeni hypoxie tkani solidnich tumorti pomoci PET. Ustav uved!, Ze nema
vyhrady k podminkam pouzivani lé&ivého pripravku. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu
Ministerstva se specifickym 1é€ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost I1ékafe
fadné informovat pacienta, resp. jeho zakonného zastupce, o skuteCnosti, ze je pacientovi
pfedepsan nebo podan neregistrovany léCivy pripravek v ramci specifickeho Ié€ebného
programu, ato prostfednictvim informovaného souhlasu, bez jehoz podepsani
pacientem/zakonnym zastupcem nemUze byt diagnostika zahajena.

Dale v Casti stanoviska bod 3. zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, tcinnosti
a bezpecnosti _lédivého pfipravku Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva
se specifickym léebnym programem nasledujici povinnosti pro predkladatele 1é&ebného
programu:

— zajistit vramci programu farmakovigilanéni aktivity v souladu s doporucenim
uvedenym na webovych strankach Ustavu (viz https:/sukl.gov.cz/informace-pro-
predkladatele-specifickych-lecebnych-programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-
specifickeho-lecebneho/),

— vyzadat hlaeni nezadoucich ugink(l nahlasenych Ustavu pro vyhodnoceni
bezpecnosti IéCivého pfipravku,

— zasilat Ministerstvu a Ustavu zpravy o prib&hu lé&ebného programu v intervalu
6 mésicl (s vyhodnocenim vyskytu vS8ech nezadoucich ucinkl, podty pouzitych
baleni), po ukon&eni programu zaslat zavére¢nou zpravu.

V &asti stanoviska bod 6. pfedmét a zdtivodnéni programu Ustav uvedl, ze v Ceské republice
neni s 1é&ivou latkou fluormisonidazol-("®F) registrovan zadny |é&ivy pripravek. Ustav sdélil,
Ze povazuje specificky |é¢ebny program za dostateéné zdlvodnény. Jedna se o zajisténi
IéCivého pfipravku pro diagnostiku zavazného zdravotniho stavu, pro ktery neni mozna jina
alternativa registrovanymi IéCivymi pfipravky.

Dale v &asti stanoviska bod 7. [é8ivy pfipravek Ustav uvedl, Ze vramci specifického
léCebného programu bude pouzivan lécCivy pfipravek identicky s pfipravkem pouzitym
v klinickém hodnoceni EudraCT 2011-000839-84 schvaleném Ustavem (sukls232732/2012,
vydano 24. 1. 2013). Ustav sdélil, Ze povaZzuje G&innost a bezped&nost I&givych pFipravkl za
dostateéné doloZenou. Ustav dale uvedl, Ze posoudil kompletni farmaceutickou dokumentaci
a povazuje jakost lé&ivych pripravki za dostateéné doloZenou. Ustav navrhl, v pfipadé
vydani souhlasu Ministerstva se specifickym Ié¢ebnym programem, uvést do jeho podminek,
Ze kazdé baleni neregistrovanych léCivych pfipravkd 18F-FMISO 1-8 GBq musi byt
oznaCeno Stitkem s informaci: ,Pfipravek pouzivany v ramci specifického lééebného
programu®, a ze pacient obdrzi informaci k pouzivani léCivého pfipravku v eském jazyce.
Lékarum, ktefi budou predepisovat uvedené |éCivé pfipravky, musi byt k dispozici odborna
informace o pfipravku (Informace pro zdravotnické pracovniky). Ustav dale uvedl, Ze baleni
léCivych pfipravkl nejsou opatfena ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice
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Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich IéCivych pfFipravkl, nebot se na tyto léCivé pFipravky tato
povinnost nevztahuje. Ustav dale navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym |é€ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost pro predkladatele
lé&ebného programu oznamit Ustavu datum skutedného uvedeni 1é&ivého pfipravku na trh
v Ceské republice, a to nejpozdéji ke dni jeho skute¢ného uvedeni na tento trh; stejnym
zpGsobem oznamit Ustavu preruseni, obnoveni & ukondeni uvadéni neregistrovaného
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, a to véetné divod( takového preruseni &i
ukonéeni; datum preruSeni nebo ukon&eni uvadéni neregistrovaného IéCivého pfipravku na
trh v Ceské republice oznamovat nejméné& 2 mésice pfedem, v pfipadé vyjimeénych
okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s preruSenim nebo ukoncenim
uvadeéni lécivého pfipravku; dojde-li k obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je
predkladatel Ié8ebného programu povinen oznamit tuto skute¢nost Ustavu neprodlené.

V gasti stanoviska bod 8. cil lééebného programu Ustav uvedl, Ze dle zadosti je cilem
léCebného programu v€asna diagnostika hypoxie tkani solidnich nadori metodou
pozitronové emisni tomografie (PET) u pacientd od 2 let véku. Rozhodnuti o pouziti
18F-FMISO je plné v kompetenci oSetfujicich onkologl a |ékafl nuklearni mediciny, ktefi
zhodnoti vhodnost této diagnostiky pro konkrétniho pacienta se vSemi klinickymi
konsekvencemi. Hlavnimi indikacemi pro diagnostické vysetfeni pomoci 18F-FMISO jsou
zejména nadory mozku (gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména dlazdicobunééné
karcinomy, HNSCC), nemalobunécné bronchogenni karcinomy (NSCLC), karcinomy
renalnich bunék (RCC), karcinomy prsu a sarkomy. Ustav sdélil, Ze cil [é¢ebného programu
je v souladu s Planem léCebného programu a s predlozenou informaci o pfFipravku
(Informace pro zdravotnické pracovniky).

V zavéru stanoviska Ustav uved|, Ze Zadost zohlediiuje dostateénym zplisobem vSechny
nalezitosti pozadované pro specificky léCebny program zakonem o IéCivech. S ohledem
na povahu lé&ivého pripravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporudil udéleni
souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavk.

V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zjiStovalo, zda jsou spIinény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy.

Bylo shledano, Ze Ministerstvo jiz udélilo souhlas s uskuteénénim specifického 1é€ebného
programu s vyuzitim neregistrovanych I|éCivych pfipravki 18F-FMISO 1-8 GBq, ato
naposledy rozhodnutim ¢€.j. MZDR 14014/2023-4/OLZP ze dne 14. 6. 2023, s platnosti
do 30. 6. 2025. Navazujici 1é€ebny program umozni vyuziti neregistrovanych |éCivych
pFipravkt 18F-FMISO 1-8 GBq pro diagnostiku hypoxie tkani solidnich nadord metodou PET
u pacientl na dalSim obdobi.

V ramci specifického Ié€ebného programu budou pouzivany I|éCivé pfipravky identické
s pfipravky pouzitymi v klinickém hodnoceni EudraCT 2011-000839-84 schvaleném
Ustavem (rozhodnuti ze dne 24. 1. 2013, sp. zn. sukls232732/2012).

Vzhledem ktomu, Ze predkladatel léCebného programu dostateCné zduvodnil potfebu
zajisténi tohoto klinicky vyznamného radiofarmaka a vzhledem k tomu, Ze v sou€asné dobé
neni v Ceské republice dostupny jiny registrovany Iégivy pFipravek s légivou latkou
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fluormisonidazol-("®F), Ministerstvo povaZzuje Zadost o specificky lé&ebny program s vyuZitim
neregistrovanych lécivych pripravkt 18F-FMISO 1-8 GBq za dostatecné odivodnénou.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku ze dne 4.6.2025,
sp. zn. sukls163688/2025, &.j. sukl163688/2025, podle § 49 odst. 3 zakona o I|éCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany dlvody pro zamitnuti Zadosti. Proto bylo
rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zzadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady danych léCivych pfipravkl
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdlraziuje povinnost distributora dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o légivech, tj. pravidelng poskytovat Ustavu Gdaje o distribuci neregistrovanych légivych
pfipravkd 18F-FMISO 1-8 GBq.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat vsouladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihté 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova, v.r.
feditelka odboru légiv

a zdravotnickych prostfedkd
podepsano elektronicky

dne 6. 6. 2025

Dolozku pravni moci vyznacila dne 24. 6. 2025
Mgr. Miroslava Linhartova

oddéleni IéCiv

podepsano elektronicky
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