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

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C.j.. MZDR 15241/2026-2/0LZP

MZDRX020N759

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislugny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon
o léCivech®), na zakladé Zadosti podané Fakultni nemocnici Plzen, se sidlem Edvarda
Benese 1128/13, 301 00 Plzen, ICO: 00669806 (dale jen ,FN Plzer* nebo ,predkladatel
|éCebného programu®), anazakladé § 49 odst. 3 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu
s § 67 anasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
»Spravni fad“) tak, ze

souhlasi se specifickym lé€ebnym programem s vyuZitim neregistrovanych humannich
léCivych pfipravkd
IASOglio 2 GBg/ml|, injek€ni roztok, vicedavkova injekéni lahvicka 15ML
[fluorethyltyrosin-("8F)]
(jedna 15ML vicedavkova injekéni lahviéka obsahuje 0,2 az 11 ml roztoku,
coz odpovida v ¢ase kalibrace 0,4 az 22 GBq)
vyrobce: Curium Austria GmbH, Seilerstatte 4, 4020 Linz, Rakousko;
Curium Austria GmbH, St. Veiterstr. 47, 9020 Klagenfurt, Rakousko.

IASOglio 2 GBg/ml, injek€ni roztok, vicedavkova injek¢ni lahvicka 25ML
[fluorethyltyrosin-("8F)]
(jedna 25ML vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje 0,2 az 20 ml roztoku,
coz odpovida v ¢ase kalibrace 0,4 az 40 GBq)
vyrobce: Curium Austria GmbH, Seilerstitte 4, 4020 Linz, Rakousko;
Curium Austria GmbH, St. Veiterstr. 47, 9020 Klagenfurt, Rakousko.
(dale jen ,neregistrované lécivé pripravky IASOglio®).

Tento souhlas je platny do 30. 6. 2028 za nize uvedenych podminek:

1. Vydej lécivych pripravki je vazan na lékarsky predpis.

2. Osetrujici lékar je povinen informovat pacienta, resp. jeho zakonného zastupce,
o skuteCnosti, Ze je pacientovi podan neregistrovany I[éCivy pfipravek v ramci
specifického Ié€ebného programu.
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3. Predkladatel Ié€éebného programu je povinen:

— zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni léCivych pfipravkd bylo uvedeno
sdéleni, Ze pfipravek je pouzivan v ramci specifického lé€ebného programu
(napf. formou §titku),

— zajistit, aby |ékafi, ktefi budou léCivé pfipravky pouzivat, a pracovisté opravnéna
k pfipravé radiofarmak (uvedena v bodé 4. ve vyroku tohoto rozhodnuti), méla
k dispozici tyto dokumenty:

o Plan Specifického lé¢ebného programu — Zobrazeni nadord mozku
pozitronovou emisni tomografii pomoci neregistrovaného lé¢ivého
pripravku IASOglio [fluorethyltyrosin-("8F)],

o souhrn udaju o pfipravku s textem v Eeském jazyce,

o formular informovaného souhlasu pro pacienta nebo pro zakonné zastupce
détského pacienta,

— zajistit, aby distributor uvedeny v bodé 5. ve vyroku tohoto rozhodnuti oznamil
Statnimu ustavu pro kontrolu Ié8iv (dale jen ,Ustav*) datum skute&ného uvedeni
neregistrovanych légivych pripravku IASOglio na trh v Ceské republice, a to
nejpozdéji ke dni jejich skute€ného uvedeni na tento trh; stejnym zplisobem rovnéz
bezodkladné oznamit Ustavu pferuSeni, obnoveni Ci ukonceni uvadéni léCivych
pripravkdl na trh v Ceské republice, a to véetn& uvedeni diivod(i takového
pferudeni nebo ukondceni,

— vterminech do 15. 1. 2027, 15. 7. 2027 a 14. 1. 2028 predkladat Ministerstvu
aUstavu zpravu oprib&hu programu (s vyhodnocenim vyskytu vsech
nezadoucich ucinku, pocty pouzitych baleni pfipravkl); a po ukon&eni programu,
v terminu do 14. 7. 2028, predlozit zpravu zavérecnou.

4. Cil lé¢ebného programu:

Zpristupnéni lécivého pripravku s léCivou latkou fluorethyltyrosin-("8F) pro PET/MRI
nebo PET/CT diagnostické pouziti zejména u dospélych pacientd s podezienim na
primarni nebo recidivujici nadory mozku, zejména gliomy, v pfipadech, kdy standardni
zobrazovaci metody s vyuzitim registrovanych radiofarmak neposkytuji dostate¢né
pfesnou informaci pro dalSi |éCebné rozhodovani. Cilem vySetfeni PET s pouzitim
fluorethyltyrosin-("®F) je zvy$eni diagnostické pFesnosti (zejména zobrazeni rozsahu
a biologické aktivity nadoru, odliseni aktivni nadorové tkané od pooperaénich zmén,
postradiacnich nekréz, zanétlivych zmén nebo pseudoprogrese po onkologické 1€Cbé),
optimalizace lé€ebného postupu, omezeni zbyteCnych invazivnich vykonu a zlepSeni
moznosti sledovani 1éCebné odpovédi a Casné detekce recidivy nadorového
onemocnéni. Pfed pouzitim 1éCivého pfipravku pro déti a dospivajici je nutné zvazit
pomeér prinosl a rizik.

Pracovisté:

e Kilinika zobrazovacich metod, Fakultni nemocnice Plzen, alej Svobody 923/80,
323 00 Plzen,
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e Ustav nuklearni mediciny, V&eobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice
478/5, 128 00 Praha 2,

e PET centrum, Fakultni nemocnice Motol a Homolka, pracovisté Homolka,
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5,

o Klinika radiologie a nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska
340/20, 625 00 Brno,

e Oddéleni nuklearni mediciny, Masaryk(v onkologicky uUstav, Zluty kopec 543/7,
656 53 Brno,

e Kilinika nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnikl 248/7,
779 00 Olomouc,

e Radiodiagnostické oddé&leni — PET/CT pracovisté, Ustfedni vojenska nemocnice —
Vojenska fakultni nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200/1,
162 00 Praha 6,

e Klinika nuklearni mediciny FNO a LF OU, Fakultni nemocnice Ostrava,
17. listopadu 1790/5, 708 00 Ostrava,

e (Oddéleni nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581,
500 05 Hradec Kralove,

e (Oddéleni nuklearni mediciny, Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 1430/34,
460 01 Liberec,

e (Oddéleni nuklearni mediciny, Krajska zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice
v Usti nad Labem, o0.z., V Podhéji 791/21, 400 01 Usti nad Labem,

e (Oddéleni nuklearni mediciny, Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., B. Némcové
585/54, 370 01 Ceské Budgjovice.

5. Distributor pripravku:
LACOMED, spol. s r.o., Vodarenska 699, Lobecek, 278 01 Kralupy nad Vltavou.

Povinnost distributora poskytovat Ustavu Gplné a spravné udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovanych léCivych prfipravkd I1ASOglio dle § 77 odst. 1
pism. f) zakona o léCivech neni dotCena.

6. Pocet baleni pripravk:
1200 (plati pro oba IéCivé pfipravky celkem).

Oduavodnéni:

Dne 27. 5. 2026 byla Ministerstvu doru¢ena zadost (doplnéna podanim dne 19. 6. 2026)
FN Plzen ovydani souhlasu se specifickym |é€ebnym programem s vyuZitim
neregistrovanych 1é&ivych pripravkd IASOglio (déle jen ,Z&dost").

Predkladatel Ié8ebného programu v ramci Zadosti uvedl, Ze specificky 1é&ebny program se
tyka zobrazeni nadord mozku pozitronovou emisni tomografii (dale také jen ,PET“) pomoci
neregistrovanych lécivych pripravk( IASOglio obsahuijici 1é¢ivou latku fluorethyityrosin-(*éF).
Pfedkladatel léCebného programu dale sdélil, Ze predmétné IeécCivé pfipravky jsou
registrovany ve Francii a v Polsku. Dostupné odborné publikace, doporu¢eni odbornych
spole€nosti i dlouhodobé zkuSenosti zahraniCnich center potvrzuji vysokou diagnostickou
hodnotu této metody zejména v neuroonkologii. VySetfeni pomoci fluorethyltyrosin-("8F) je
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v sou€asnosti povazovano za jednu z nejvyznamnéjSich metod metabolického zobrazeni
mozkovych nadort. Schvaleni specifického lé€ebného programu by umoznilo zpfistupnéni
této diagnostické metody pacientim v Ceské republice v situacich, kdy standardni
zobrazovaci metody neposkytuji dostateCné presnou informaci pro dalSi léCebné
rozhodovani. O¢ekavanym pfinosem programu je zejména zvySeni diagnostické presnosti,
optimalizace |éCebného postupu, omezeni zbyteCnych invazivnich vykond a zlepSeni
moznosti sledovani 1éCebné odpovédi a ¢asné detekce recidivy nadorového onemocnéni.

Dale pfedkladatel Ié€ebného programu v dokumentu Plan Specifického lé¢ebného programu
— Zobrazeni nadorii mozku pozitronovou emisni tomografii pomoci neregistrovaného
lé¢ivého pripravku IASOglio [fluorethyltyrosin-('8F)] uved|, Ze mozkové nadory predstavuiji
zavaznou skupinu onemocnéni centralniho nervového systému s vyznamnou morbiditou
i mortalitou. Nej¢astéjSimi primarnimi nadory mozku u dospélych jsou gliomy, které zahrnuiji
Siroké spektrum biologicky odliSnych nadorl od nizce malignich forem az po vysoce
agresivni glioblastomy. Diagnostika a nasledné sledovani téchto nadoru jsou Casto velmi
obtizné, protoZze bézné zobrazovaci metody, zejména magnetickd rezonance (MR)
a vypocetni tomografie (CT), zobrazuji pfedevSim anatomické zmény a strukturalni
poSkozeni tkané, nikoliv biologickou aktivitu nadoru. V klinické praxi proto ¢asto vznikaji
situace, kdy neni mozné spolehlivé odliSit aktivni nadorovou tkan od pooperaCnich zmén,
postradiatni nekrézy, zanétlivych zmén nebo pseudoprogrese po onkologické léCbé.
PET s pouzitim radiofarmaka fluorethyltyrosin-('8F) predstavuje moderni diagnostickou
metodu, ktera umoZiuje zobrazeni metabolické aktivity nadorové tkané na zakladé
zvysSeného transportu aminokyselin do nadorovych bunék. Na rozdil od bézné pouzivaného
radiofarmaka fludeoxyglukosa-("®F) vykazuje fluorethyltyrosin-("®F) nizké fyziologické
vychytavani v normalni mozkové tkani, coz vyznamné zvySuje kontrast mezi nadorem
a okolnim mozkem a umozZiuje pfesnéjsi zobrazeni nadorového postizeni. Tato metoda se
v poslednich letech stala jednim z nejvyznamnéjSich nastroji neuroonkologické diagnostiky
v fadé evropskych zemi.

Pfedkladatel 1éCebného programu dale uvedl, Ze ve srovnani s jinym aminokyselinovym
radiofarmakem fluordopa-("F) ma fluorethyltyrosin-("®F) nékolik vyznamnych vyhod.
Fluorethyltyrosin-("®F) vykazuje stabilngjsi kinetiku a jednodussi interpretaci nalezl, zejména
pfi dynamickém hodnoceni gliom0. Vyznamnou vyhodou je také nizsi fyziologicka akumulace
v bazalnich gangliich, kterda u fluordopa-("®F) muze komplikovat hodnoceni |ézi
lokalizovanych v hlubokych strukturach mozku. Diky tomu umoziuje fluorethyltyrosin-("8F)
pfesnéjSi posouzeni nadorového postiZzeni zejména v oblastech v blizkosti striata. DalSi
vyhodou je rozsahla klinicka evidence a vysoky stuperi standardizace vySetfeni v evropskych
neuroonkologickych centrech, v€etné doporu¢enych protokolll pro dynamické hodnoceni
a interpretaci nalez(. Fluorethyltyrosin-("®F) je proto v mnoha evropskych doporuéenich
povazovan za referencni aminokyselinové PET radiofarmakum pro diagnostiku glioma.
Vyznam fluorethyltyrosin-("®F) spoCiva zejména v moznosti presngjsi diferencialni
diagnostiky mozkovych 1ézi, stanoveni biologicky aktivniho rozsahu nadoru, planovani cilené
biopsie a operacniho vykonu, hodnoceni uc€innosti léCby a Casné detekce recidivy
nadorového onemocnéni. Metoda ma mimoradny vyznam zejména u pacientl po operaci,
radioterapii nebo chemoterapii, kdy standardni MR €asto nedokaze jednoznacné rozlisit mezi
aktivnim nadorem a Ié€bou indukovanymi zménami. Dynamicka PET vySetfeni
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s fluorethyltyrosin-("®F) navic umoziuji ziskat informace o biologickém chovani nadoru a jeho
agresivité, coz mlize mit vyznamny dopad na dalSi Ié€ebnou strategii.

Déle v dokumentu Specificky lé¢ebny program Zobrazeni nadorti mozku pozitronovou emisni
tomografii pomoci 18F-fluoroetyltyrozinu (IASOGLIO) - Zduvodnéni naléhavosti prekladatel
[éCebného programu mimo jiné uvedl, Ze soufasna evropska doporuceni pro pouziti
aminokyselinovych PET radiofarmak [zejména fluorethyltyrosin-("8F), fluordopa-('éF),
methionin-(['"C]methyl)] u mozkovych nadorli vychazeji z konsenzu spoleénych odbornych
skupin European Association of Nuclear Medicine (dale jen ,EANM®), European Association
for Neuro-Oncology (dale jen ,EANO®), Response Assessment in Neuro-Oncology (dale jen
,RANO“) a Society of Nuclear Medicine and Molecular Imaging (dale jen SNMMI).
Tyto guidelines pFedstavuji nejvy8Si souCasny standard evidence-based doporuceni
v neuroonkologii a jsou pravidelné aktualizovany na zakladé novych klinickych dat. Z téchto
doporuéeni vyplyva, Ze PET s vyuzitim aminokyselinovych radiofarmak ma v diagnostice
gliomu a dalSich nadori CNS zasadni a stale rostouci roli. Na rozdi od PET
s fludeoxyglukosa-("®F), které ma v diagnostice nadord mozku omezenou vyuzitelnost kvdli
vysoké fyziologické akumulaci glukézy v kortexu, poskytuje PET s vyuzitim
aminokyselinovych radiofarmak vyrazné lepSi kontrast mezi nadorem a zdravou mozkovou
tkani. Proto je PET s vyuzitim aminokyselinovych radiofarmak povazovana za preferovanou
metodu v neuroonkologii. Evropské guidelines jednoznaCné uvadéji nékolik hlavnich
klinickych indikaci, ve kterych ma PET s vyuzitim aminokyselinovych radiofarmak zasadni
prinos. Patfi sem predevsim:

e odliSeni nadorové Iéze od nenadorovych procesu,

e stanoveni rozsahu infiltrace gliomu (tumor delineation),

e cileni biopsie na metabolicky aktivni ¢ast nadoru,

e planovani chirurgické resekce a radioterapie,

e rozliSeni recidivy nadoru od postterapeutickych zmeén (napf. pseudoprogrese nebo
radiani nekrozy),

e hodnoceni odpovédi na IéEbu a prognostické posouzeni.

Dulezitym modernim konceptem, ktery je nyni soucCasti evropskych doporuceni, je také
integrace PET do systému hodnoceni IéCebné odpovédi. Skupina RANO ve spolupraci
s EANO a EANM wvytvofila tzv. PET RANO kritéria, ktera umoznuji standardizované
hodnoceni dynamickych i statickych PET parametrd v prabéhu IéCby a sledovani glioma.
Z hlediska jednotlivych radiofarmak je v evropské praxi povazovan fluorethyltyrosin-("F) za
referenCni aminokyselinové radiofarmakum pro PET diagnostiku gliomd. Divodem je jeho
velmi pfiznivy pomér nador/pozadi, nizka fyziologicka akumulace v normalni mozkové tkani
a vysoka reprodukovatelnost nalezt. Ve srovnani s fluordopa-('F) ma fluorethyltyrosin-(éF)
vyhodu zejména v:

e niZSi variabilité fyziologického vychytavaniv bazalnich gangliich,
e lepsi interpretovatelnosti dynamickych kfivek,

e vyS§Si standardizaci protokolt v evropskych centrech,
¢ aSirsi validaci v multicentrickych studiich a doporucenich.

Soucasna evropska doporuceni zaroven zdlraziuji, ze PET s vyuzitim aminokyselinovych
radiofarmak je ve vétsiné indikaci presnéjsi nez samotna MRI pfi hodnoceni aktivity nadoru,
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zejména v postterapeutickych stavech. Kombinace PET a MRI je proto povazovana za
optimalni diagnosticky pfistup v neuroonkologii.

Novéjsi konsenzy EANM/EANO/RANO také zdurazriuji, ze prestoze je evidence silna pro
diagnostickou presnost, stale chybi ¢ast prospektivnich studii s tvrdymi klinickymi endpointy
(napf. vliv na preZziti). Pfesto je PET s vyuZitim aminokyselinovych radiofarmak jednoznacné
doporucena jako standardni doplnék MRI v diagnostice a sledovani gliomd v centrech
specializované péce.

Celkové Ize shrnout, Zze evropska odborna spole¢nost povazuje PET s vyuzitim
aminokyselinovych radiofarmak za kli€ovou sou¢ast moderni neuroonkologické diagnostiky,
ktera zasadné zlepSuje presnost hodnoceni mozkovych nador(, optimalizuje léCebné
rozhodovani a pfispiva k individualizaci terapie.

Predkladatel |éCebného programu v ramci podkladl Zzadosti uvedl odkazy na aktualni
doporuéeni zahrani¢nich odbornych skupin:

e Albert NL, Weller M, Suchorska B, Galldiks N, Soffietti R, Kim MM, et al. Response
assessment in neuro-oncology working group and European Association for
Neuro-Oncology recommendations for the clinical use of PET imaging in gliomas.
Neuro Oncol. 2016;18(9):1199-208.

e Law [, Albert NL, Arbizu J, Boellaard R, Drzezga A, Galldiks N, et al. Joint
EANM/EANO/RANO practice guidelines/'SNMMI procedure standards for the use of
PET imaging in gliomas. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2019,;46(3):540-57.

o Albert NL, Weller M, Suchorska B, Galldiks N, Soffietti R, Kim MM, et al. Response
assessment in neuro-oncology working group and European Association for
Neuro-Oncology recommendations incorporating PET imaging (RANO PET
concepts). Neuro Oncol. 2023;25(1):1-14.

Ministerstvu, v souvislosti s podanim zadosti o vydani souhlasu se specifickym lé¢ebnym
programem s vyuzitim neregistrovanych IéCivych pfipravkua IASOglio, bylo dne 23. 6. 2026
dorugeno, ve smyslu § 49 odst. 3 zékona o 1é&ivech, stanovisko Ustavu ze dne 23. 6. 2026,
sp. zn. sukls179843/2026, €. j. sukl179843/2026 (dale také jen ,stanovisko®). Z hlediska
skutednosti rozhodnych pro posouzeni zadosti uvedl Ustav v ¢&asti stanoviska bod
1. podminky pouZiti 1éCivého pfipravku, Ze dle zadosti jsou neregistrované IéCivé pfipravky
IASOglio uréeny pacientim bez omezeni pohlavi, starSim 18 let, vyjime¢né mladSim pfi
zhodnoceni klinického pfinosu, pro diagnostiku a 1ébu mozkovych nadord. Ustav sdélil, Ze
nema vyhrady k podminkam pouzivani neregistrovanych léCivych pfipravkd IASOglio.
Blize se Ustav k indikacim neregistrovanych légivych pripravkil IASOglio vyjadiil v bodé
8. stanoviska. Ustav navrhl v pFipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lé&ebnym
programem, uveést do jeho podminek povinnost Iékafe fadné informovat pacienta nebo jeho
zakonného zastupce o skute€nosti, Ze je pacientovi pfedepsan nebo podan neregistrovany
IéCivy pripravek v ramci specifického IéCebného programu.

Dale v ¢asti stanoviska bod 3. zplisob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, t¢innosti
a bezpednosti_lé¢ivého pfipravku Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym 1é€ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost pro predkladatele
lé8ebného programu zasilat Ustavu zpravy o prib&hu programu v intervalu 6 mésicl
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(vyhodnoceni vyskytu vSech nezadoucich uc€inki zaznamenanych predkladatelem lé€ebného
programu, pocCty pouzitych baleni pfipravkid) a po ukon&eni programu zaslat zavére¢nou
zpravu.

V &asti stanoviska bod 6. pfedmét a zdivodnéni programu Ustav sdélil, Zze dle Zadosti je
specificky |é€ebny program zaméfen na umoznéni diagnostického pouziti radiofarmaka
fluorethyltyrosin-("®F) — obchodni nazev IASOglio, u pacientl s podezifenim na primarni nebo
recidivujici nadory mozku, zejména gliomy. Radiofarmakum bude pouzivano k provadéni
PET/CT nebo PET/MR vySetfeni mozku za ucelem presnéjSi diagnostiky, stanoveni rozsahu
nadoroveého postizeni, hodnoceni biologické aktivity nadoru, planovani biopsie €i operacni
léCby a sledovani UcCinnosti terapie. Fluorethyltyrosin-("8F) je radioaktivné znacena
aminokyselina, ktera se selektivné vychytava v nadorovych bunkach s vyssi metabolickou
aktivitou. Ve srovnani s bézné pouzivanymi zobrazovacimi metodami, jako jsou magneticka
rezonance nebo CT, poskytuie PET s fluorethyltyrosin-(®F) dopliujici informace
o metabolismu nadoru a umoZzZiuje pfesnéjSi odliSeni aktivni nadorové tkané od
postterapeutickych zmén, radionekrdzy, pooperacnich zmén nebo nespecifickych zmén po
radioterapii a chemoterapii. Zdadvodnénim specifického lé€ebného programu je skuteCnost,
Ze radiofarmakum IASOglio neni v sou¢asné dobé registrovano v Ceské republice, piestoze
je registrovano a klinicky pouzivano ve Francii a v Polsku. Dostupné odborné publikace,
doporu€eni odbornych spole€nosti i dlouhodobé zkuSenosti zahrani€nich center potvrzuji
vysokou diagnostickou hodnotu této metody zejména v neuroonkologii. Vy3etfeni pomoci
fluorethyltyrosin-("F) PET je v sou€asnosti povazovano za jednu z nejvyznamnéjSich metod
metabolického zobrazeni mozkovych nadorl. Zafazeni pacienti do specifického Ié€ebného
programu umozni zpfistupnéni této diagnostické metody pacientim v Ceské republice
v situacich, kdy standardni zobrazovaci metody neposkytuji dostateCné pfesnou informaci
pro daldi léCebné rozhodovani. O&ekavanym pfinosem programu je zejména zvySeni
diagnostické presnosti, optimalizace lé€ebného postupu, omezeni zbyte€nych invazivnich
vykoni a zlepSeni moznosti sledovani IéCebné odpovédi a Casné detekce recidivy
nadorového onemocnéni. PouZiti radiofarmaka bude probihat na specializovanych
pracovistich nuklearni mediciny za standardnich podminek pro aplikaci radiofarmak
a provadéni PET vySetfeni. Pacienti budou prfed vySetfenim informovani o povaze vySetfeni,
jeho pfinosech i moznych rizicich a budou sledovani podle standardnich postupl pracovisté.
Rizika spojena s podanim fluorethyltyrosin-("8F) jsou nizka a odpovidaji béznym rizikim
diagnostickych vykonu v nuklearni medicing, zejména malé radiaCni zatézi a velmi
vzacnému vyskytu nezadoucich reakci. Ustav dale uved|, Ze v ATC skuping V09IX10
[detekce nadoru, jind diagnosticka radiofarmaka; fluorethyltyrosin-(18F)] neni v Ceské
republice registrovan zadny |é8ivy pripravek. V Ceské republice jsou dale uvadény na trh
tato radiofarmaka z ATC skupiny V09IX (detekce nadory, jina diagnosticka radiofarmaka),
ktera jsou registrovana v podobnych indikacich:

e FLUORODOPA (18F) UJV (registracni Cislo 88/349/22-C) — detekce v pfipadé
dadvodného podezifeni na recidivu nebo zbytkové onemocnéni, primarni mozkové
nadory vSech stupiil diferenciace.

e METHIONIN (11C) METHYL UJV (registracni Cislo 88/137/18-C) — diagnostické
radiofarmakum, které je ur€eno predevsim k detekci gliomd pomoci pozitronové
emisni tomografie (PET) u dospélych a pediatrické populace.
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Ustav sdélil, ze povazuje specificky lé&ebny program za dostateéné zddvodnény. Jedna se
o zajisténi léCivého pfipravku pro diagnostiku zavazného zdravotniho stavu, pro ktery neni
dostupna jina alternativa registrovanymi 1&éCivymi pfipravky.

Dale v &asti stanoviska bod 7. lé&ivy pfipravek Ustav uvedl, Ze bylo predlozeno prohlaseni,
ze Cesky preklad predkladaného souhrnu Udaju o pfipravku a pfibalové informace odpovida
textim schvalenym ve staté registrace. S ohledem na skuteCnost, Ze je IéCivy pfipravek
registrovan v zemich Evropské unie (Francie a Polsko), je jeho jakost, u¢innost a bezpe¢nost
povazovana pro Udely specifického lé&ebného programu za dostatedné dolozenou. Ustav
navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lIé€ebnym programem uvést do
jeho podminek, Ze kazdé baleni musi byt oznaCeno S&titkem s informaci: ,Pro ucely
specifického lé¢ebného programu — neregistrovany LP“ a opatfeno pfibalovou informaci
v Ceském jazyce. Lékarum, ktefi budou uvedené léCivé pripravky predepisovat, musi byt
k dispozici souhrn Udaju o pripravku v &eském jazyce. Ustav déle navrhl v pfipadé vydani
souhlasu Ministerstva se specifickym léCebnym programem uvést do jeho podminek
povinnost pro predkladatele lé8ebného programu zajistit, aby distributor oznamil Ustavu
datum skute&ného uvedeni légivych pripravk( na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji ke
dni jejich skuteCného uvedeni na trh; stejnym zplsobem rovnéz bezodkladné oznamit
Ustavu prerudeni, obnoveni &i ukon&eni uvadéni 1é¢ivych pripravkil na trh v Ceské republice,
a to vCetné uvedeni divodl takového preruseni nebo ukonc&eni. Ustav dale uvedl, Ze baleni
neregistrovanych IéCivych pfipravkd IASOglio nejsou opatfena ochrannymi prvky ve smyslu
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich légivych pripravkd. Ustav
k tomuto doplnil, Ze se jedna o kategorii IéCivych pFipravkl podléhajicich omezeni vydeje na
lékarsky predpis, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky (White list).

V &asti stanoviska 8. cil Ié6ebného programu Ustav uvedl, Ze dle Zadosti je cllem lé&ebného
programu zpfistupnéni lé¢ivého pripravku s l1éCivou latkou fluorethylityrosin-(®F) pro PET/MRI
nebo PET/CT diagnostické pouziti zejména u dospélych pacientll s podezfenim na primarni
nebo recidivujici nadory mozku, zejména gliomy, v pfipadech, kdy standardni zobrazovaci
metody s vyuZitim registrovanych radiofarmak neposkytuji dostate¢né presnou informaci pro
dalsi 1é¢ebné rozhodovani. Cilem vysSetieni PET s pouzitim fluorethyltyrosin-("8F) je zvySeni
diagnostické presnosti (zejména zobrazeni rozsahu a biologické aktivity nadoru, odliSeni
aktivni nadorové tkané od pooperaCnich zmén, postradiaCnich nekréz, zanétlivych zmén
nebo pseudoprogrese po onkologické 1éCbé), optimalizace 1éCebného postupu, omezeni
zbyte€nych invazivnich vykond a zlepSeni moznosti sledovani Ié€ebné odpovédi a ¢asné
detekce recidivy nadorového onemocnéni. Pfed pouzitim I|éCivého pfipravku pro déti
a dospivajici je nutné zvazit pomér prinosti a rizik. Ustav dale uved|, Ze souhrn Gdajd
o pfipravku uvadi nasledujici indikace:

»Injekéni roztok IASOglio je uréen pro pozitronovou emisni tomografii (PET). PET po podani
injekce pfipravku IASOglio je indikovana jako diagnostické vySetreni v onkologii, které
umozriuje funkéni pfistup k patologiim, orgdndm nebo tkanim, u nichZ se hleda zvySena
spotfeba aminokyselin. Nasledujici indikace byly podrobnéji zdokumentovany:

Gliomy:

o charakterizace mozkovych lézi pripominajicich gliom,
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navadeéni biopsii v pfipadé mozkovych lézi pfipominajicich gliom,

klasifikace gliomu podle gradu,

definice hranic viabilni nadorové tkané pfed radioterapii,

detekce viabilni nadorové masy po 16Ebé v pripadé podezieni na perzistenci nebo
rekurenci gliomu.*

o O O O

Ustav sdélil, e cil Ié8ebného programu je v souladu s predlozenym souhrnem udajli
o pfipravku a stanoviskem Ceské spoleénosti nuklearni mediciny Ceské IékaFské spole¢nosti
J.E. Purkyné.

V zavéru stanoviska Ustav uved|, e Zadost zohledfuje dostate¢nym zplUsobem vdechny
prvky pozadované pro specificky Ié€ebny program zakonem o léCivech a s ohledem na
povahu |égivych pripravkl a jejich terapeutickou potfebnost Ustav doporugil udéleni
souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavka.

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

Nadory mozku se vyskytuji méné Casto nez jiné nadory. Existuje mnoho riznych forem
nadord mozku, které se od sebe liSi mimo jiné rychlosti rastu, polohou nebo plvodem.
Nékteré mozkové nadory nezplsobuji zadné priznaky, jiné zpUsobuji vyrazné obtize.
PFi podezfeni na mozkovy nador se pfi diagnostice uplatiuji zejména zobrazovaci metody.
Pfesna diagn6za a klasifikace nadoru je dllezita pro rozhodovani o nejvhodnéjSim zpusobu
l[éCby. Nadory mozku mohou byt bud benigni nebo maligni. Benigni nezhoubné nadory
stejné jako maligni nadory (zhoubné) mohou utlaCovat a poskozovat zdravou tkan v mozku,
a tim zpusobovat celou fadu pfiznakd. Primarni nadory mozku vznikaji z bunék mozkové
tkané nebo okolnich struktur. Sekundarni nadory mozku vznikaji, kdyz se rakovinné bunky
zjinych Casti téla dostanou do mozku. Mezi nej¢astéjSi typy nadorovych onemocnéni, které
se mohou metastazovat do mozku, patfi nadorové onemocnéni plic, prsu, tlustého stfeva
a klze.

NejCastéjSimi primarnimi mozkovymi nadory jsou gliomy, které vznikaji z bunék podplrné
mozkové tkané. Gliomy se déli na gliomy s nizkym stupném malignity (low-grade gliomy)
a gliomy s vysokym stupném malignity (high-grade gliomy). Gliomy pfedstavuji nejCastéjsSi
primarni nadory CNS u dospélych a jsou spojeny s vysokou morbiditou, snizenou kvalitou
Zivota a Spatnymi vysledky. Mezi standardni moznosti terapie patfi neurochirurgicka resekce,
radioterapie a chemoterapie.

Zobrazovaci vySetfeni je kli€ové pro diagnostiku, vedeni biopsie, planovani chirurgického
zakroku a rozliSeni zmén souvisejicich s 1é€bou od recidivy pfi 1éCbé gliomu. Diagnostika
a nasledné sledovani téchto nadort jsou Casto velmi obtizné, protoze bézné zobrazovaci
metody, zejména magneticka rezonance (MR) a vypocCetni tomografie (CT), zobrazuji
predevSim anatomické zmény a strukturalni poSkozeni tkané, nikoliv biologickou aktivitu
nadoru. V klinické praxi proto ¢asto vznikaji situace, kdy neni mozné spolehlivé odlisit aktivni
nadorovou tkan od pooperacnich zmén, postradiacni nekrdzy, zanétlivych zmén nebo
pseudoprogrese po onkologické lé¢bé. Je skuteCnosti, Ze zvySeni diagnostické presnosti
(zejmeéna zobrazeni rozsahu a biologické aktivity nadoru, odliSeni aktivni nadorové tkané od
pooperacnich zmén, postradiacnich nekréz, zanétlivych zmén nebo pseudoprogrese po
onkologické IéEbé) je naprosto zasadni pro optimalizaci [é€ebného postupu.
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V Ceské republice jsou registrovany |égivé pripravky, které lze pouzit pro diagnostiku
mozkovych nador(.

Nazev léCivého pripravku Léciva latka ATC Indikace dle souhrnu udajt o
skupina pripravku
FLUDEOXYGLUKOSA fludeoxyglukosa ("8F) VO09IX04 | Pouziti ve spojeni s PET

udospélych av pediatrické
populaci, a to mimo jiné
k detekci v pfipadé didvodného
podezieni na recidivy — Gliomu
s vysokym stupném malignity

(Il nebo 1V)
2-[18F]-FDG fludeoxyglukosa ("8F) V09IX04 | Pouziti ve spojeni s PET
u dospélych a v pediatrické

populaci, a to mimo jiné
k detekci v pfipadé divodného
podezieni na recidivy — Gliomu
s vysokym stupném malignity
(Il nebo 1V)

FLUORODOPA (18F) UJV fluordopa ("6F) V09IX05 | Légivy pfipravek je uréen pouze
k diagnostickym Gcellm.
fluordopa ('8F) je indikovana
pro pouziti s PET u dospélych
a pediatrické populace, ato
mimo jiné k detekci v pfipadé

duvodného podezieni na
recidivu nebo zbytkové
onemocnéni - primarni

mozkové nadory vSech stupnl
diferenciace.

METHIONIN (11C) METHYL | methionin-(["'C] V09IX13 | Diagnostické radiofarmakum,
uJv methyl) které je ur€eno pfedevSim
k detekci gliomi pomoci

PET u dospélych a pediatrické
populace.

Molekularni zobrazovani pomoci PET v poslednich nékolika letech znacné pokrocCilo, a to
diky rostouci dostupnosti a pokroCilosti technologii, radiofarmak a metod analyzy dat.
PET zobrazovani nabizi pacientim mnozstvi relevantnich informaci, v€etné molekularnich,
funkCnich a morfologickych dat, kterd mohou byt vysoce relevantni pro klinické rozhodovani.

U nékterych pacientl podstupujicich radioterapii se vSak vyvijeji zmény souvisejici s lé€bou,
jako je radiaéni nekréza a pseudoprogrese. Tyto zmény souvisejici s l1éCbou jsou Casto
chybné diagnostikovany jako progrese nadoru, coz vede k prfedCasnému ukonceni
potencialné ucinné terapie. RozliSovani mezi progresi nadoru a zménami souvisejicimi
s |éCbou je vSak narocné.

PET zobrazovani pomoci fludeoxyglukosa-("®F) se k vizualizaci metabolismu glukézy rutinné
pouziva a doporuc€uje v mezinarodnich klinickych guidelines u nékolika typu nadord, véetné
rakoviny plic, melanomu a lymfomu, pro ucely stagingu a monitorovani. U nadord CNS neni
PET zobrazovani pomoci fludeoxyglukosa-("®F) diagnostikou metodou prvni volby kvuli
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jejimu vysokému fyziologickému vychytavani v normalni mozkové klfe, coz ztézuje
zobrazeni hranic gliomu a rozsahu infiltrace nadorové tkané. Fludeoxyglukosa-("®F)
v dusledku toho zvySuje miru faleSné pozitivnich vysledkd PET diagnostiky glioma.

Naproti tomu radioaktivné znacené aminokyseliny, jako je methionin-([''C]methyl),
fluorethyltyrosin-("8F) nebo fluordopa-("®F) vykazuji vysokou absorpci v gliomovych burikach
v disledku nadmérné exprese transportérd L-aminokyselin a umoziuiji pfiznivy kontrast pro
vizualizaci gliom.

Methionin-(['"C]Jmethyl) ma bohuzel velmi kratky polo¢as rozpadu (20 minut) kvuli kratkému
polo¢asu rozpadu ''C, coz omezuje jeho pouZiti ve vétsiné nemocnic bez cyklotronu.
Fluorethyltyrosin-("®F) ma ve srovnani s fluordopa-('F) nékolik vyznamnych vyhod.
Fluorethyltyrosin-("8F) vykazuje stabilngj$i kinetiku a jednodussi interpretaci nalezl, zejména
pfi dynamickém hodnoceni gliomU. Vyznamnou vyhodou je také nizsi fyziologicka akumulace
v bazalnich gangliich, kterda u fluordopa-("®F) muze komplikovat hodnoceni I|ézi
lokalizovanych v hlubokych strukturach mozku. Diky tomu umoznuje Fluorethyltyrosin-("8F)
pfesnéjSi posouzeni nadorového postizeni zejména v oblastech v blizkosti striata.
DalSi vyhodou je rozsahla klinicka evidence a vysoky stupen standardizace vySetfeni
v evropskych neuroonkologickych centrech, v€etné doporu€enych protokolt pro dynamické
hodnoceni a interpretaci nalezli. Fluorethyltyrosin-("®F) je proto v mnoha evropskych
doporuéenich povazovan za referencni aminokyselinové PET radiofarmakum pro diagnostiku
gliomu.

Vzhledem k tomu, Ze v sougasné dobé neni v Ceské republice dostupny registrovany légivy
pfipravek z ATC skupiny VO09IX10 [detekce nadord, jina diagnosticka radiofarmaka;
fluorethyltyrosin-(18F)], a sou€asné s ohledem na skute€nost, Ze nadory mozku predstavuji
zavazna onkologicka onemocnéni, jejichz prognéza i volba optimalni |éCebné strategie
zasadné zavisi na presné a komplexni diagnostice umoznujici detailni klasifikaci nadoru
a naslednou individualizaci terapie, povazuje Ministerstvo specificky léCebny program
s vyuzitim neregistrovanych IéCivych pfipravkia IASOglio za dostate¢né zduvodnény. Jedna
se o0 zajisténi 1éCivych pripravkd pro diagnostiku zavaznych zdravotnich stavl v pfipadech,
kdy standardni zobrazovaci metody s vyuzitim registrovanych radiofarmak neposkytuji
dostatecné presnou informaci pro dalSi IéCebné rozhodovani.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 23. 6. 2026,
sp. zn. sukls179843/2026, ¢. j. sukl179843/2026 podle § 49 odst. 3 zakona o IéCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany divody 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 zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisl, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady danych léCivych pfipravki
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky
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