STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Vyvéseno dne: 8. 10. 2026
Sejmuto dne:

Dne: 8. 10. 2026
Sp. zn.: SUKLS253478/2026

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o verejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich

predpisl (dale jen ,spravni fad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 07-26,
kterym se se navrhuje stanoveni vyse a podminek thrady
pro nové zarazeny kéd a zména podminek uhrady pro stdvajici kéd ve skupiné individudlné pripravovanych
radiofarmak

a to tak, Ze opatreni obecné povahy 06—26 ze dne 17. 5. 2026 se navrhuje doplnit v ¢asti vySe a podminek dhrady
o novou poloZzku a upravit stavajicimu kdédu znéni podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

l.
Navrhované zmény:

Clanek 1
Predmét Gpravy

Ustav timto navrhuje vydani opatieni obecné povahy, jimz se doplfiuje opatieni obecné povahy 06-26 ze dne 17.
5.2026 s ucinnosti od 1. 6. 2026 tak, Ze navrhuje stanovit vysi a podminky uhrady pro nové zarazeny kéd a upravit
podminky uhrady pro stavajici kéd, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2

Ustav nize uvadi navrhovanou vysi a podminky Ghrady pro nové zatfazeny kéd a upravené znéni podminek Ghrady
pro stavajici kéd podskupiny 13 (individualné pripravovana radiofarmaka) — hrazenych z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi, u kterych je ihrada stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.
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Tabulka 1: Navrhovana vyse uhrady

"KOD INAZ DOP ICESTA [TYP MID |[UHRO07-26 |[LEG_UHR1 [IM1 [OME1(IND1 |ATC
"5002122* 18F-fluorethyltyrosin INJ 13 MBq 214,73 S D | NM P |V09IX10
* nové zarazené RF
Tabulka 2: Platnost specifickych Ié¢ebnych programii
Kéd Nazev Nazev <, Platnost
RE RE Lp Cislo OOP Sp. Zn. do*
0002117 18F-fluorestradiol 18F-FES 02-25 SUKLS23993/2025 31.12.2026
0002106 99mTc-butedronate inj. roztok | TECEOS 02-25 SUKLS23993/2025 31.12.2026
0002079 1311 Norcholesterol inj. NORCHOL-131 06-25 SUKLS163841/2025 31.10.2026
0002024 99mTc-mebrofenin BROMO-BILIARON 03-26 SUKLS518579/2025 31.12.2027
0002107 18F Fluoromisonidazolum 18F-FMISO 03-26 SUKLS518579/2025 30.06.2027
5002122** | 18F-fluorethyltyrosin IASOGLIO 07-26 SUKLS253478/2026 30.06.2028

*Ukonceni platnosti thrady v ptipadé, Ze nedojde k prodlouZeni specifického Ié¢ebného programu
** Nové zafazené RF

Vyse uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak:
Ustav navrhuje vy$i Uhrady pro nové zafazeny pFipravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto navrhu opatteni obecné povahy.

Podminky uhrady individudlné pfipravovanych radiofarmak:

Ustav timto ndvrhem opatieni obecné povahy navrhuje zafadit pFipravek IASOGLIO (*8F-
fluorethyltyrosin), diagnostické radiofarmakum urcené k detekci glioml, mezi |écivé latky s
indika¢nim omezenim.

Pro nové zafazené radiofarmakum 8F-fluorethyltyrosin Ustav navrhuje stanovit nasledujici podminky

Ghrady:

LIM ,D“

OME ,NM*“

IND ,,P“

”Pll

Léciva latka Forma Indikaéni omezeni
Injek&ni roztok obsahujici 8F-fluorethyltyrosin je uréen pro
pozitronovou emisni tomografii (PET). PET po podani injekce s obsahem
BE-fluorethyltyrosinu je indikovdna jako diagnostické vy$etieni v
onkologii, které umoznuje funkéni pristup k patologiim, orgdnlim nebo
tkanim, u nichZ se hleda zvysena spotieba aminokyselin. Nasledujici
indikace byly podrobnéji zdokumentovany:

1BE-fluorethyltyrosin | i. v. Gliomy:

charakterizace mozkovych lézi pfipominajicich gliom,

navadéni biopsii v pripadé mozkovych lézi pFipominajicich
gliom,

klasifikace gliomu podle gradu,

definice hranic viabilni nddorové tkané pred radioterapii,
detekce viabilni nadorové masy po |écbé v pfipadé podezieni na
perzistenci nebo rekurenci gliomu.
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Na zakladé stanoviska Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny CSL JEP (dale jen ,,CSNM“) Ustav
navrhuje dpravu indikaéniho omezeni radiofarmaka *¥F-PSMA inj. v tomto znéni:

IndividudIné pfipravované radiofarmakum uréené pro diagnostiku

pouze na specializovanych pracovistich nuklearni mediciny pomoci PET,

PET/CT, resp. PET/MR skener je hrazeno v nasledujicich klinickych

stavech:
e Primdrni staging u pacientd s vysoce rizikovym karcinomem

prostaty pred primarni kurativni terapii.

18F-PSMA inj. i. V. e Podezfeni na recidivu karcinomu prostaty u pacient( se
zvysujici se hladinou prostatického specifického antigenu (PSA,
prostate-specific antigen) v séru po primarni kurativni terapii.

¢ Identifikace pacientll s PSMA pozitivhim progresivhim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty
(mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer), pro
které je indikovana cilena terapie PSMA.

Podminky Uhrady ostatnich radiofarmak dané opatfenim obecné povahy 06-26 (sp. zn.
(SUKLS80867/2026) zlstavaji beze zmény.

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky thrady z prostfedkti vefejného zdravotniho pojisténi:
Individuadlné pripravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni
medicina jako zvlast Uctované lécivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykona.

Il.
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu vyvé$uje na Giedni desce navrh opatieni
obecné povahy kurceni vySe a podminek Uhrady léCivych pfipravkd podskupiny 13 (individualné
pfipravovana radiofarmaka). Navrh je zpracovan na zakladé nize uvedenych podnétu zalozenych do
spisové dokumentace (sp. zn. SUKLS253478/2026):

Dne 21. 7. 2026 Ustav obdrzel doporudujici stanovisko CSNM k Gpravé znéni indikaéniho omezeni
radiofarmaka ®F-PSMA inj., které navrhuje sjednotit se znénim indikaéniho omezeni radiofarmaka
%8Ga-gozetotid. Pro indikaci cilené terapie je z odborného hlediska moiné pouZit jakykoliv kit, ze

kterého je pfipraven ®Ga-gozetotid a ®F-PSMA inj.

K tomu Ustav doddvd, Ze vzal stanovisko CSNM na védomi a upravil znéni indikacniho omezeni
radiofarmaka ¥ F-PSMA inj.

Dne 11. 8. 2026 Ustav obdrZel od spole¢nosti LACOMED spol. s.r.o., ICO: 46348875, se sidlem
Vodarenska 699, Lobecek, 278 01 Kralupy nad Vltavou, podnét pro stanoveni vySe a podminek
Uhrady radiofarmaka ®F-fluorethyltyrosin (pfipravek IASOGLIO), dovaZzenému v rdmci specifického
|é¢ebného programu.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedeny podnét a predloZené podklady na védomi a soucasné
poZddal Radiofarmaceutickou sekci CSNM CSL JEP (ddle jen ,RF sekce CSNM*) o doplnéni ¢édsti
podkladi a vyjadreni tak, aby mohla byt pripravku IASOGLIO stanovena Uhrada a podminky thrady v
souladu s platnou Metodikou stanoveni uhrad individudIné pripravovanych radiofarmak a soucasné
aby mohl Ustav zaradit pfipravek IASOGLIO do Seznamu individudiné pfipravovanych lécivych
pripravki (Seznam IPLP).
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Dne 2. 10. 2026 obdriel Ustav stanovisko RF sekce CSNM se souhlasem k zafazeni radiofarmaka
IASOGLIO mezi hrazené pripravky a uvedenim vykon, se kterymi bude radiofarmakum vyuZivano.

Ustav vzal toto stanovisko na védomi a navrhuje radiofarmaku stanovit vysi a podminky uhrady a
zaradit jej do Seznamu IPLP opatrenim obecné povahy.

K ndvrhu vy3e uhrady Ustav uvadi:

Navrh opatifeni obecné povahy je zpracovan v souladu s ¢l. IV Cenového vyméru Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. fijna 2025, o regulaci cen léCivych pripravk( a potravin pro
zvlastni lékarské ucely — Cenova regulace vécnym usmériovanim ceny a v souladu s platnou
Metodikou stanoveni uhrad individudlné ptipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 dostupnou na
www.sukl.gov.cz.

Stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zdkonem

¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(,
zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. h), § 79 odst. 2 pism. b) a § 82 odst. 2 pism. e)
tohoto zdkona a dale s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni
vydavajicich 1éc¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisl, konkrétné pak ¢asti treti této vyhlasky —
Ptiprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nukledrni mediciny (ustanoveni § 23

— 28 této vyhlasky).

Soucasti podklad( je stanovisko RF sekce CSNM dopliiujici podnét dodany spole¢nosti LACOMED k
zafazeni radiofarmaka ®F-fluorethyltyrosin do seznamu IPLP podskupiny 13 (individudlné
pfipravovana radiofarmaka), ve kterém RF sekce CSNM doporuéuje zafazeni pfipravkd IASOGLIO
2GBQ/ML INJ SOL 1X15ML (kéd SUKL 0296790) a IASOGLIO 2GBQ/ML INJ SOL 1X25ML (kéd SUKL
0296791) do Seznamu IPLP opattfenim obecné povahy.

Ekonomické dopady
Ustav pro kalkulaci predpokladanych roénich vydaji z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi
pro nové zafazované radiofarmakum 5002122 ®F-fluorethyltyrosin pouZil do ndvrhu opatfeni obecné
povahy udaje o spotiebé, jejichZ zdrojem jsou data uvedena v Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
se souhlasem s uskutecnénim specifického lécebného programu, a predikovanou spotifebu tak
vypocetl ve vysi 150 000 MBg/rok nasledujicim zptsobem:

— 1200 baleni/2 roky

— 1 baleni/2 pacienti

— maximalni aplikovana davka 250 MBg/1 vysetreni

250 MBqg*1200 baleni/2 roky = 150 000 MBqg

Zafazenim nového radiofarmaka 5002122 ¥F-fluorethyltyrosin v ndvrhu opatfeni obecné povahy
Ustav predpokladd navy$eni vydajl z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi o 32 209 500,00 K¢&.

Vysi predpoklddanych roénich nakladti Ustav vypocetl ndsledovné:
150 000 MBq * 214,73 KE/MBq = 32 209 500,00 K¢,

K navrhu podminek Ghrady Ustav uvadi:

Pro nové zafazené radiofarmakum ‘8F-fluorethyltyrosin navrhuje Ustav nasledujici podminky Ghrady:
LIM ,,D“

OME ,NM“

IND ,,P“

"
” P
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Injekéni roztok obsahujici 8 F-fluorethyltyrosin je uréen pro pozitronovou emisni tomografii (PET). PET
po poddni injekce s obsahem 8F-fluorethyltyrosinu je indikovdna jako diagnostické vysetfeni v
onkologii, které umoZriuje funkéni pristup k patologiim, orgdnim nebo tkdnim, u nichZ se hledd
zvysend spotreba aminokyselin. Ndsledujici indikace byly podrobnéji zdokumentovdny:

Gliomy:
* charakterizace mozkovych lézi pfipominajicich gliom,
* navadéni biopsii v pripadé mozkovych lézi pfipominajicich gliom,
* klasifikace gliomu podle gradu,
* definice hranic viabilni nddorové tkdné pred radioterapii,
detekce viabilni nddorové masy po 1éCbé v pripadé podezieni na perzistenci nebo rekurenci gliomu.”

Pro radiofarmakum F-PSMA inj. Ustav navrhuje, v ndvaznosti na stanovisko CSNM, tpravu znéni
indika¢nich podminek Uhrady:

»IndividudIné pripravované radiofarmakum uréené pro diagnostiku pouze na specializovanych
pracovistich nukledrni mediciny pomoci PET, PET/CT, resp. PET/MR skenert je hrazeno v ndsledujicich
klinickych stavech:
*  Primdrni staging u pacient( s vysoce rizikovym karcinomem prostaty pred primdrni kurativni
terapii.
e Podezieni na recidivu karcinomu prostaty u pacientt se zvysujici se hladinou prostatického
specifického antigenu (PSA, prostate-specific antigen) v séru po primdrni kurativni terapii.
e |dentifikace pacientii s PSMA pozitivnim progresivnim metastazujicim kastrac¢né rezistentnim
karcinomem prostaty (mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer), pro které je
indikovdna cilend terapie PSMA.“

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl vy$i a podminky Uhrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

Soucasti tohoto navrhu jsou:

Pfiloha ¢. 1 — Kalkula¢ni listy

Ptiloha €. 2 — Cenové podklady

Ptiloha ¢. 3 — Podnét LACOMED ke stanoveni vySe a podminek Uhrady pripravku IASOGLIO
Ptiloha ¢. 4 — IASOglio rozhodnuti SpLP

Ptiloha €. 5 — Indikace PSMA PET s ohledem na posouzeni vhodnosti radioligandové terapie
Ptiloha €. 6 — Indikace LUuPSMA PET

Pfiloha ¢. 7 — Stanovisko RF sekce CSNM

M.
Forma fizeni

Rizeni o tomto ndvrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

V.
Uplatnéni pfipominek

Vzhledem k tomu, Ze hrozi nebezpeci z prodleni s ohledem na skuteénost, Ze vlastni opatfeni obecné
povahy je tfeba vydat v co nejblizs$i mozné dobé z dlivodu ochrany verejného zajmu v rdmci zajisténi
Uhrady individualné pfipravovaného radiofarmaka, kdy platnost specifického |é¢ebného programu je
¢asové omezena, stanovuje Ustav dotéenym osobdm pro podavani pfipominek IhGtu 5 dnd ode dne
doruceni tohoto navrhu opatfeni obecné povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 spravniho radu.
Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muizZe k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli,
jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatifenim obecné povahy pfimo dotéeny, uplatnit
u spravniho organu pisemné pripominky, kterymi je sprdvni organ povinen se zabyvat.
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Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova 1 Digitélné podepsa| Mgr-
Mgr. Ing. Ondrej ing. ondrej Nemegek
Némecdek Datum: 2026.10.08
14:01:55 +02'00'

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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