STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Vyvéseno dne:

B

Sejmuto dne:

Praha 8. 9.2011
Sp.zn. sukls144393/2011

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobéarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,Ustav”) jako spravni orgén pfislusny podle § 15 odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmén€ a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdg&jsich piedpisi (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojidténi™), v souladu s § 171
a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjdich piedpist (dale jen ,,spravni
fad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 03 - 11,

kterym stanovuje vys$i a podminky dhrady p¥ipravovanych radiofarmak

Clének 1
Piedmét upravy

Ustav timto opatienim obecné povahy stanovi vysi a podminky uhrady pfipravovaného
radiofarmaka 18F Fluoromethylcholinu inj.
Clanek 2
Vyse a podminky dhrady p¥ipravovanych radiofarmak

Seznam piipravkd podskupiny pfipravovanych radiofarmak hrazenych z prostiedki vefejného
zdravotntho pojisténi, u kterych byla thrada stanovena v souladu s § 15 odst. 5 zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Uhrada zahrnuje platné cenové a thradové podminky dané v roce 2011.
Navrh vySe a podminek uhrady pripravovanych radiofarmak
Vyse a podminky thrady pfipravovanych radiofarmak uvedenych v opatieni obecné povahy

02-11, vedeném pod sp. zn. sukls 96531/2011 a platné k 1. 7. 2011 zlstdvaji 1 nadale
v platnosti beze zmény.

Novy navrh vye thrady:
ll(OD NAZ DOP| CESTA| TYP | MJD jUHRI1 LEG_UHR1 | LIM1 | OMEI | INDI |ATC
0002101 |18F Fluoromethylcholin inj. INJ 13 | MBq 4579 S D NM P |VO9IX07
Podminky thrady

Individualng ptipravovana radiofarmaka smi zdravotni pojistovné vykazovat pouze pracovisté
odbornosti nuklearni mediciny (407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu
zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami stanovenymi Vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi & 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 134/1998 Sb.*).

LéCiva latka Forma Indikaéni omezeni
18F i.v. | Individudlné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fluoromethylcholin pouze na specializovanych pracovidtich pomoci PET resp.
- PET/CT skeneri uréené:

1) K diagnostice metastaz v ptipadé karcinomu prostaty,
kdy je diagnostikovan lokalni rozsah nadoru a neni
prokazano uzlinové postiZeni a nelze s dostate€nou
piesnosti uréit pfitomnost metastaz scintigrafickym
vySetfenim skeletu.

2) K lokalizaci metastatickych 1ézi dobfe diferencovaného
hepatocelularniho karcinomu nebo k diagnostice
hapatocelularniho karcinomu;

Charakteristice jaternich uzlikd anebo zjiSt'ovani stadia
zmén pii detekcei 1€zi hepatocelularniho karcinomu,
neposkytuje-li metoda PET s fludeoxyglukozou (18F
FDG) dostate¢nou prikaznost anebo je-li planovana
chirurgicka 1é¢ba ¢i transplantace.

Clének 3
Odavodnéni
Navrh opatieni obecné povahy 03-11, kterym Ustav stanovuje vy3i a podminky thrady

piipravovanych radiofarmak je zpracovan na zéklad¢ podnéth pfedanych Ustavu a vedenych
pod sp.zn. sukls144373/2011.
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Dne 28. 7. 2011 predlozila spoletnost LACOMED, spol. s r. o., IC: 46348875, se sidlem
250 68 Husinec — ReZ &p. 130 (dale j jen ,,LACOMED, spol. s 1. 0.%) Ustavu podnét, vedeny
pod ¢&.j. sukl144393/2011, ve kterém Z4da o zafazeni nové uc¢inné latky do seznamu thrad
individualné pr1prav0vanych ecivych pripravki, konkrétn€ do podskupiny 13 Individudlng
prlpravovana radiofarmaka. Zadost byla podloZena Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi
CR &. j. MZDR 49232/2011/FAR, kterym se d4va povoleni specifického 1ééebného programu
pro piipravek IASOCholine 1GBg/ml injekéni roztok s platnosti do 31. 7. 2012. Soudasti
Z&dosti byl ndvrh piibalové informace a cenové podklady pro jednotlivé velikosti baleni
radiofarmaka. Podminkou pro schvéleni specifického lééebného programu je podani zadosti
o registraci uvedeného radiofarmaka. Déle spoleénost LACOMED, spol. s r. 0., poskytla
Ustavu dne 23. 8. 2011 informaci, kterou tento zaevidoval pod & J- 162376/2011 a tyka se
podani zadosti o registraci ptipravku IASOCholine firmou IASON GmbH, se sidlem
Feldkirchnerstrasse 4, A-8054 Graz, Rakousko. Zédost o registraci byla Ustavu zaslana dne
27.7. 2011 v rdmei procedury vzijemného uznani, &. FR/H/0471/001/E/001.

Spole¢nost LACOMED spol. s r. o. déle doplmla dne 31. 8. 2011 informace tyka31c1 se
upfesnéni podminek vyuZiti 18F IASOCholine, které Ustav zaevidoval pod &.j. sukl
168578/2011, ve kterém ,,vyrobce deklaruje dodavku radiofarmaka v baleni s prekalibraci,
kterd minimalizuje ztrdty pii vySetfeni pacientd v primé&mé davce 400 MBq na télesnou
hmotnost 70 kg pacienta. Pribéh a ¢as potfebny pro vySetieni, je na rozdil od ostatnich
PETovych radiofarmak (napi. FDG) vyznamn& zkracen tim, Ze vySetfeni probiha okamzité
po aplikaci®, coZ zvySuje vyuzitelnost uvedeného radiofarmaka.

Ustav vsouladu splatnou Metodikou stanoveni thrad individudlng pfipravovanych
radiofarmak (SP- CAU-004), dopisem &j. sukl 145123/2011 vyzval Ceskou spole¢nost
nukleéarni medlcmy CSL JEP (dale jen ,,CSNM*) k souginnosti ve véci vyjadfeni se k zafazeni
nové uCinné liatky do seznamu individudln& piipravovanych radiofarmak a uvedeni
jednoznadnych indikagnich kritérii. Ustav déle pozidal Sekci radiofarmacie CSNM
o podklady souvisejici se standardnimi operadnimi postupy, materidlovym zaji$ténim
a Casovou naroCnosti souvisejici s pfipravou uvedeného radiofarmaka do aplika¢ni formy
Dopisem ¢&. j. sukls 145122/2011 Ustav pozadal Ceskou urologickou spole¢nost (dale jen
,CUS*) o stanovisko a popsani takového postupu, pro ktery by bylo vramei CUS
doporuceno vyuziti uvedeného dlagnostlka Dne 5. 8. 2011 Ustav obdrzel a zaevidoval pod
& j. sukl 157135/2011 vyjadieni CSNM, zastoupené jejim ptedsedou MUDr. Jozefem
Kubinyim, Ph.D., nasledné dne 22. 8. 2011 Ustav obdrZel a zaevidoval pod ¢. j. sukl
162749/2011 podklady radiofarmaceutické sekce CSNM, zastoupené jejim piedsedou
Pharm.Dr.,RNDr. Jitim Stépanem, Ph.D. ve véci technickych parametri a materidlovych
slozek nezbytnych pro pfipravu tohoto radiofarmaka do aplikagni formy. Dne 5. 9. 2011
Ustav obdrzel pisemné vyjadieni CUS, zastoupene jejim ptedsedou, Doc. MUDr. Miroslavem
HanuSem, CSc., které zaevidoval pod €. j. sukl 173730/2011.

CSNM ve svém stanovisku doporuCuje zafazeni uvedeného radiofarmaka do Seznamu
individualn€ pfipravovanych 1é¢ivych pfipravki podskupiny 13 a dale uvadi ze ,,18F FCh
je unikatnim radiofarmakem pro zobrazeni kostnich metastdz karcinomu prostaty predevsim
v Casném stadiu a na pocdtku generalizace onemocnéni, kdy tato loZiska nelze zobrazit
Zaddnym jinym radiofarmakem. Oproti 18F-FDG umoziiuje 18F-FCh zachytit i pomalu
rostouci nddorova loZiska. Proti 18F-NaF, 99mTc-MDP a 99mTc-HDP mé vyznamnou
vyhodu v moZnosti zobrazit sou¢asné, pfi jednom vySetfeni také metastazy v lymfatickych
uzlinich a mé&kkych tkdnich. V porovnani s difosfonaty je kromé& toho u pacientd s nizkou
hladinou PSA citlivéj$i. VySetfeni ma zasadni vyznam predev§im (ale ne vyhradng)
u pacienti s biochemickou recidivou po radikalni prostatektomii, kdy je nizkd, ale rostouci
hladina PSA, a dostupna zobrazovaci vySetieni jsou negativni. U t&chto pacientli se obvykle
(podle doporudeni odbornych spole¢nosti) indikuje radioterapie lazka prostaty. Tato 1é¢ba ma
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vyznamné vedlejdi GCinky a v pfipadé nediagnostikovaného postiZeni skeletu nebo
lymfatickych uzlin se miji Gginkem. VySetfeni 18F-FCH v takovém piipadé miZe zobrazit
solitarni kostni metastdzu nebo postiZzenou lymfatickou uzlinu, které lze cilené ozafit nebo
odstranit chirurgicky. Toto vyznamné upfesnéni lokalizace recidivy v asném stadiu zatim
kromé& 18F-FCh neumoZiiuje Zadné jiné radiofarmakon na trhu“. Z udaji uvedenych v SPC
je ztejmé, Ze aplikovand davka 18F-FCh odpovid4d objemem MBq a vlastni piipravou jiz
zavedenym PET radiofarmaktim obsahujicim 18F radionuklid a vyuziti je k vykonim PET,
PET/CT. Rozdil je pouze v rychlosti vySetfeni, kdy aplikace radiofarmak a vlastni vySetfeni
se provadi bez ¢asové prodlevy.

CUS ve svém stanovisku uvadi, Ze pfi rozhodovani o terapeutickém postupu pfi primarni
diagnostice karcinomu prostaty je vychozim kriteriem staging nadoru, tedy uréeni rozsahu
postizeni prostaty, zasaZeni uzlin a kostni metastazy (stadium nemoci). Pii selhadni 1é¢by
je zésadni pro dalii terapeuticky postup ur¢eni mista recidivy. Skupina odbornikti Evropské
urologické spolenosti (EAU), sestavila zminéné doporuc¢ené postupy (GDL),
pro diagnostiku, 1é¢bu a sledovéni karcinomu prostaty, na podkladé prostudovani rozsahlé
literatury. CUS déle uvadi ,, Pro metastatické postiZeni kosti je prikazng, na podkladé EBM
nejspolehlivéjdi scintigrafie skeletu. Pouzité radiofarmakum je nejcastdji technecium
difosfonat, GDL v3ak uvadi jako slibné pouziti 18F-flurodcholinu, ktery je vyznamné
vychytdvan v kostech v misté zvy¥eného krevniho prutoku a piestavby kostni tkén&.“
Zavérem CUS uvadi, Ze: ,,Podle dostupnych literdrnich informaci 18F-choline PET/CT
(IASOCholine) je mozno pouZit u velmi selektovanych ptipadd karcinomu prostaty
k diagnostice kostnich metastdz. Jde o piipady, kdy lokélni rozsah naddoru a neprokazané
uzlinové postiZeni by umoznily kurativni 1é&bu (radikélni prostatektomii) a kostni scintigrafie
nemiiZe s dostatenou piesnosti pfitomnost metastdz uréit. Zde by vysledek 18F-choline
PET/CT mohl rozhodnout o indikaci kurativni 1é¢by, tedy o dal§im vyhledu pacienta
z hlediska preziti. PoCet vySetieni téZko odhadnout, spiSe desitky piipadt, které by pak bylo
vhodné kumulovat v centrech PET tak, aby vySetfeni prob&hlo nejméné u tfech pacientil
ve stejny den, coZz by bylo ekonomicky vyhodné. To by bylo jiz otdzkou stanoveni
organizaénich zasad.*

Ustav, po prostudovani viech ziskanych podkladd, navrhuje zafazeni nové uginné latky
do Seznamu uhrad individudlné pfipravovanych l1é¢ivych piipravki, konkrétné do podskupiny
13 Individulné piipravovana radiofarmaka za podminek uvedenych v €l. 2 tohoto navrhu.
Doporuéena stiedni aplikovana davka 400 MBq, kdy rozmezi dédvky se pohybuje v zdvislosti
na hmotnosti pacienta od 200 MBq do 600 MBq. Pfipravované radiofarmakum se vykazuje
v jednotkdch MBgq, dle velikosti aplikované davky jako zvlast' ultovany léCivy pipravek
(ZULP) k vykoniim 47302 (VZP) Hybridni vypodetni a pozitronovd emisni tomografie
(PET/CT), 47351 Pozitronova emisni tomografie (PET) trupu, 47353 Pozitronova emisni
tomografie (PET) limitované oblasti. Déle Ustav uvadi, Ze v porovnéni s ostatnimi ptipravky
uréenymi pro PET diagnostiku a scintigrafické vy3etteni kostnich metastaz (European Journal
of Nuclear Mediciné & Molecular Imaging 2011;38:14-22), uvedené radiofarmakum
zobrazuje metabolizmus fosfolipidi a je jedinym dostupnym piipravkem v pozitronové
emisni tomografii pro zobrazeni kostnich metastdz piedeviim v mékkych tkanich
a lymfatickych uzlinich v pfipadé nékterych pomalu rostoucich nadord, primarné se jedna
o karcinom prostaty. Upfesnéni lokalizace recidivy onemocnéni v ¢asném stadiu
je ekonomicky vyznamné v porovndni s nakladnou lé¢bou generalizovaného onemocnéni.
Tento navrh opatieni obecné povahy je v souladu s platnym Cenovym piedpisem. Navrh
opatieni obecné povahy je vydavén v souladu s podminkami danymi vyhlaskami Ministerstva
zdravotnictvi CR:
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Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., jez konkrétné stanovi mozZnosti vykazovani zvlast' Gétovaného
lé€ivého piipravku k pfislu§nému zdravotnimu vykonu.

Vyhlaska €. 396/2010 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni péte hrazené
ze zdravotniho pojiSténi a regulani omezeni objemu poskytnuté zdravotni péle hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011, které jsou popsdny v Metodice stanoveni
thrad individualné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 dostupné na www.sukl.cz.
Stanoveni uhrady pfipravovanym radiofarmakém je dale v souladu se zdkonem &. 378/2007
Sb. o lé¢ivech a o zménach n&kterych souvisejicich zakond (zédkon o lé¢ivech), ve znéni
pozdé&jsich predpist (dale jen ,,zakon o 1é€ivech®), konkrétné se jedna o soulad s ustanovenim
§ 25 odst. 2 pism. h) zakona o 1é¢ivech, které stanovi, Ze registraci nepodléhaji radiofarmaka
piipravena v souladu s pokyny drZitele rozhodnuti o registraci vyhradn& z registrovanych
radionuklidovych generatord, kitd nebo radionuklidovych prekursori pro bezprostiedni
pouZiti na pracovistich nukledrni mediciny zdravotnickych zafizeni opravnénych vykonavat
¢innost podle zvlastniho pravniho piedpisu, s ustanovenim § 79 odst. 2 pism. b) zédkona
o lé¢ivech, které stanovi, Ze 1é¢ivé piipravky se mohou piipravovat na pracovisti nuklearni
mediciny zdravotnického zafizeni, jde-li o radiofarmaka a dale s ustanovenim § 82 odst. 2
pism. f) zdkona o 1éCivech, které stanovi, Ze 1é&ivé piipravky jsou opravnéni vydavat mj.
lékati, farmaceuti nebo jini zdravotniéti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny
zdravotnického zafizeni, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena podle § 79
odst. 2 pism. b) zakona o Ié¢ivech.

Stanoveni uhrady pfipravovanych radiofarmak je také v souladu s vyhlaskou ¢&. 84/2008 Sb.
o spravné lékdrenské praxi, bliZzS§ich podminkdch zachazeni sléivy v 1ékamach,
zdravotnickych zafizenich a u dal8ich provozovateli a zafizeni vydévajicich 1€¢ivé pripravky,
Casti tfeti - Ptiprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nuklearni
mediciny zdravotnickych zafizeni (§ 23 aZ § 28 této vyhlasky), vyhlaskou &. 92/2008 Sb.
o stanoveni seznamu zemi referenéniho ko3e, zplsobu hodnoceni vyse, podminek a formy
thrady 1é€ivych piipravkl a potravin pro zvlastni Gcely a néleZitosti Zadosti o stanoveni vyse
thrady, zejména Casti patou - Zptisob vyuétovani a podminky hrazeni ptipravku (§ 25, § 27,
§ 28 a § 29 této vyhlasky) a vyhlaskou &. 132/2008 Sb. o systému jakosti pii provadéni
a zajiSfovani &innosti souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radiacnich &innosti
a o zabezpe€ovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpe&nostnich
tiid.

K navrhu vy¥e iihrady radiofarmaka Ustav uvadi:

Pti zpracovani podnéti byl dodrZen postup dany Metodikou stanoveni tihrad pfipravovanych
radiofarmak SP-CAU-004 vydanou Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz. Jako zaklad
byly pouzity udaje Ustavu o spotiebd a vyuZiti radiofarmak pro pozitronovou emisni
tomografii.

Na zékladé predloZenych podkladti Ustav stanovil vy$i a podminky uhrady tak, jak uvadi
v ¢l. 2 tohoto opatieni obecné povahy s platnosti do 31. 7. 2012.

Soucasti tohoto opatieni obecné povahy jsou nasledujici pfilohy:

Piiloha &. 1 zahrnuje kalkulaéni listy,
Piiloha €. 2 uvadi cenové podklady dodavanych radiofarmak.
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Clanek 4
Forma Fizeni

Rizeni o tomto nédvrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni pFipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miiZe k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli jehoz prava,
povinnosti nebo zajmy mohou byt opatienim obecné povahy piimo doteny, uplatnit
u spravniho organu pisemné ptipominky, a to do 15 dnl ode dne vyvéSeni nadvrhu na ufedni
desce Ustavu.

PharmDir. M;trtin Bene§
feditel Ustavu
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