Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ve Zliné dne 02. 03. 2018

Podnét ke stanoveni Uhrady a zarazeni nové polozky do seznamu Individudlné

pripravovanych lé¢ivych pripravkt (ddle jen IPLP)

Spole¢nost M.G.P. spol. s r. o, se sidlem Zlin, Kvitkova 1575, PSC 76001, ICO 42340586 (déle
jen MGP) predklada v souladu s § 15, odst. 5 zdkona ¢. 48/1998 Sb. o verejném zdravotnim
pojisténi v platném znéni podnét s zadosti o stanoveni Uhrady individualné pfipravovaného
radiofarmaka “®F fluciklovin inj. (pozn. mezinarodni nechranény nazev (INN) *®F Fluciclovine,
ucinna latka dle nazvoslovi Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) 8E fluciklovin) a
zarazeni nového kédu do seznamu individualné pfipravovanych lécivych pfipravkd (IPLP),
podskupiny 13 individudlné pfipravovana radiofarmaka opatifenim obecné povahy, pro nové,
centralizovanou procedurou registrované radiofarmakum AXUMIN (viz pfiloha ¢. 1 a €. 4).

Spole¢nost MGP dale v pfiloze €. 6 predklada Cestné prohlaseni, ve kterém potvrzuje cenové
podklady a prohladuje, Ze je jedinou osobou opravnénou k prodeji tohoto lé¢iva v CR.

Uvod:

Uvedené radiofarmakum, jeho? Gcinnou slozkou je *®F fluciklovin, bylo v roce 2016 schvéleno
Americkym Ufadem pro potraviny a lé¢iva (FDA) jako diagnosticka latka pro pouZiti pfi
pozitronové emisni tomografii (PET) u muzl s podezienim na rekurenci karcinomu prostaty
(pfiloha €. 2). Na zakladé hodnotici zprdvy (pfiloha €. 3) byl dne 22. 5. 2017 ptipravek
AXUMIN zaregistrovan centralizovanou procedurou pod oznacenim EU/1/17/1186/001
(pfiloha €. 1), jako radiofarmakum pro diagnostiku a ucinna latka je zarazena pod ATC
V09IX12. SUKL zafadil uvedené radiofarmakum do databdze registrovanych lé&ivych
pripravkil v Ceské republice pod komerénim nazvem AXUMIN dne 12. &ervence 2017 pod
kody SUKL 0222264 pro baleni

1600 MBqg/1 ml - 10 ml a 0222265 pro baleni 3200 MBg/1 ml - 10 ml (pfiloha ¢. 4).

Rakovina prostaty je nejéastéjsi zhoubny nador u muzid a je hlavnim rizikem zejména
ve vyspélych zemich. Statistika relativniho preziti muzl s rakovinou prostaty, jak uvadi
hodnotici zprava (priloha ¢. 3), je obecné dobra, odhadem 61,7 % pacientld s primérnym
prezitim cca 5 let. Ve zprdvé se dale uvadi, Zze v EU je treti nej¢astéjsi pri¢inou umrti na
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rakovinu u muzl. AZ u jedné tretiny pacientl lééenych soucasnymi postupy k lokalizaci
karcinomu prostaty dojde k rekurenci onemocnéni béhem 10 az 15 let po primarni |éCbé.
V praméru u 40 % pacientd, ktefi podstoupili radikalni prostatektomii nebo radioterapii,
dochazi k opakovanému zvySovani prostatického specifického antigenu (PSA). Stoupajici
hladina PSA obvykle predchazi metastatické progresi a je definovana v soucasnych klinickych
pokynech jako biochemicky rekurentni rakovina prostaty (BCR). Urceni umisténi progrese je
rozhodujici jak pro definovani faze, tak progndézu onemocnéni, stejné tak, jako optimalni
volbu terapie. Standardni zobrazovaci metody pomoci **™Tc zna&enych radiofarmak jsou
témér

v 90 % negativni. V pfipadé radiofarmaka *®F natrium fluorid se jedna o diagnostiku kostnich
metastdz metodou pozitronové emisni tomografie (dale jen PET), ale neni zajiSténa Uplnd
diagnostika specifickych metastdz recidivujiciho karcinomu prostaty. VCR je dale
registrovano a v Uhradovém systému je jiz zavedeno PET radiofarmakum *°F
fluoromethylcholin inj. (kéd IPLP 0002101), které zobrazuje predevsim kostni metastazy
karcinomu prostaty, ale i zanétlivé procesy a ddle je uréeno k diagnostice hepatoceluldrniho
karcinomu, proto se jednd o zakladni (primarni) vyhleddvaci diagnostiku a v dostupnych
studiich je porovnana ucinnost. Vysledky s G¢innou latkou Cholin uréené pro PET diagnostiku
dle EPAR narazi na skutecnost, Ze jiné patologické jevy zahrnujici zanét jako benigni
hyperplazie prostaty, chronické prostatitis nebo hyperplazie prostaty intraepitelidlni
vysokého stupné mohou také hromadit cholin a tim se stavaji vysledky neptfesnymi. Ve
studiich se predevéim srovnavaji vysledky pfi pouZiti radiofarmaka *'C cholin (neni v CR
registrovan) s °F fluciklovinem, kde je vysledek ve prospéch *®F fluciklovin, jednak z davod(
doby pouzitelnosti radiofarmaka (*'C cholin &as radioaktivni pfemény 11 minut/**F
fluciklovin 110 minut) a déle kvalitou diagnostiky, kdy v pfipadé
8E fluciklovinu je popisovana detekce uzlik(i/uzlin mensich nez 5 mm. Vyhodou této
diagnostiky je dale tlumené zobrazeni fyziologického pozadi, coz predstavuje lepsi kontrastni
zobrazeni léze a tim wvysSsi rozliSeni. Studie porovnavajici “c cholin s F
fluoromethylcholinem dokladaji shodné vysledky pfi diagnostice karcinomu prostaty. U
preferujici diagnostiky kostnich metastaz, avsak z divodU nizké vypovidaci hodnoty (viz
ptiloha €. 10 EAU) nejsou vhodnd pro diagnostiku rekurence onemocnéni. ®F fluciklovin je
urcen pro detekci visceralnich metastdz rakoviny prostaty v lokalni i celotélové diagnostice,
tedy i ve vzdalené lokalizaci od prvotniho ndlezu, a detekuje, jak je uvedeno vyse i drobné
uzliny o velikosti mensi nez 5 mm. ®F fluciklovin je pfednostné akumulovan v nadorovych
bunikach karcinomu prostaty v dUsledku jejich zvysené metabolické aktivity, avsak neni
témito burikami metabolizovan, je pomalu vylu¢ovdn do mocového méchyrie a je proto
oproti

18 fluoromethylcholinu vhodny ke specifickému zobrazovani nddorovych bunék karcinomu

prostaty pomoci PET zobrazovaci metody. V pfiloze ¢. 10 jsou predlozeny literarni podklady,

ve kterych jsou uvedeny diikazy o zobrazovaci kvalité radiofarmaka *°F fluciklovin inj.
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Jak je uvedeno v prohlaseni vyrobce Blue Earth Diagnostics Ltd., zastoupeného Dr. Helen
Barker, (pfiloha €. 7), pripravek AXUMIN v dobé ukonceni vyroby obsahuje 1600 MBg/ml,
tedy kazdy ml injekéniho roztoku pfipravku obsahuje 1600 MBq fluciklovinu (*®F) v dobé
kalibrace. Tato doba je definovdna jako konec syntézy v pfistroji FASTIab (dle smérnice
EMEA/CHMP/QWP/306970/2007).

Dle Souhrnu udaji o pfipravku (SPC) viz pfiloha €. 5, se jedna o pfipravek v baleni
obsahujicim 1600 MBq/1 ml az 16000 MBq/1 ml, které je urceno pro vicedavkové pouZiti.
Vzhledem k predpokladanému poctu pacientl vyplyvajici z kapacity PET pracovist v CR, délky
Casu radioaktivni pfemény (110 minut) a vzdalenosti dopravy ptipravku od zahrani¢niho
vyrobce na pracoviété v CR vychazi nastaveni parametr(i pro stanoveni vy$e Ghrady tak, jak
jsou uvadény nize a dale v pfiloze €. 8., tedy baleni o aktivité 1600 MBq v dobé kalibrace (t;.
v dobé ukondeni vyroby u vyrobce) je uréené k diagnostice jednoho pacienta v misté aplikace
radiofarmaka pfi aplikované aktivité 370 MBq.

1) Cenové podklady:

Tab. ¢. 1 Cena pulvodce:

Kod Nazev Apl. ATC Cena Kurz Obchodni | DPH Konecna Pocet
SUKL davka puvodce | €/K¢ pfirazka v % cena pacientl
v MBq v % distributora na bal.
V K¢
0222264 | AXUMIN | 370 | V09IX12 | 850€ | 25,651 4 10 24 943,03 1

Cena vyrobce v € byla pfepocitana platnym primérnym kurzem K& vydanym Ceskou narodni
bankou (CNB) za 4. ¢tvrtleti 2017 (viz pfiloha €. 6), a byla uplatnéna obchodni pfirazka ve vysi
4 % a 10 % DPH.

2) Identifikace IPLP

Jednd se o Géinnou latku ®F fluciklovin, ktera nebyla doposud pouZita a zafazena do
seznamu IPLP, podskupiny 13 radiofarmaka, proto v souladu s platnou Metodikou stanoveni
Uhrady individudlné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004-W, 8. vydani, zvefejnénou na
strankdch SUKL, déle vsouladu s platnym seznamem individudlné pfipravovanych
radiofarmak a Opatfenim obecné povahy 06-17 (dale jen oop) navrhujeme do tabulky ,Vyse
Uhrady” (tab. ¢. 2) zarazeni nového kdédu svysi Uhrady doloZzené v priloze €. 8 tohoto
podnétu:

Tab. ¢. 2 Navrh vyse Uhrady

|KOD ‘NAZ ‘DOP‘CESTA‘TYP‘MJD‘UHRVKE ‘LEG_UHRI‘LIMl‘OMEl‘INDl‘ATC H
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0002105 | 18F Fluciklovin inj. INJ 13 |vys |25908,08 |S D NM P

V09IX12

3) Podklady k navrhu stanoveni Ghrady:

Uvedené podklady jsou zpracovany v pfiloze ¢. 8 vychazejici ze zakladnich udaju
publikovanych SUKL v pfiloze ¢. 1 oop 06-17, zvefejnéného dne 17. 12. 2017 pod sp. zn.
sukls346956/2017.

Zakladni udaje:

Pocet vysetieni (pacientd) provedenych z baleni - 1

Doba radioaktivni premény — 110 minut

Pramérna aplikaéni davka dle SPC — 370 MBq

MJ =1 vys.

Navriené radiofarmakum je moziné pouzit jako zvlast Gctovany léCivy pripravek

(ZULP) k vykonlim:

47351 Pozitronova emisni tomografie (PET) trupu,

47353 Pozitronova emisni tomografie (PET) limitované oblasti,

47355 Hybridni vypocetni a pozitronova emisni tomografie (PET/CT),

47357 Hybridni vySetfeni magnetickou rezonanci a pozitronovou emisni tomografii
(PET/MRI)

Naklady na zpracovani radiofarmaka do aplikacni formy:

Naklady spojené s pfipravou se fidi zafazenim uvedeného radiofarmaka do skupiny 1,

tj. radiofarmakum charakterizované délkou polocasu radioaktivni pfemény, a to do

skupiny s ultrakratkym poloéasem rozpadu — RF pro pozitronovou emisni tomografii.

Vzhledem k tomu, Ze jedno baleni je uréeno pro jednoho pacienta navrhujeme:

Koeficient vyuzitelnosti baleni = 1.

Koeficient na rychlou pfeménu = 1.

Pfimé materidlové naklady (PMN), naklady na zpracovani radiofarmaka do aplikac¢ni

formy, ¢asova narocnost pracovnikl(l a pristrojové vyuziti véetné rezijnich nakladd

(ptiloha €. 8).

Porovnani s podobnymi diagnostickymi pfipravky/postupy

V pripadé PET radiofarmak se diky vazebnym schopnostem nosné ucinné latky oznacené

prislusnym radionuklidem zcela zfetelné zobrazi a identifikuje postizené misto.

V soucasné dobé je mozné k primarni diagnostice metastdz karcinomu prostaty pouzivat

individualné pfipravované radiofarmakum 18 fluoromethylcholin inj., vedené v seznamu
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IPLP podskupiné 13 radiofarmaka kédem IPLP 00020101, které neni specificky uréené pouze
k diagnostice rakovinnych bunék u karcinomu prostaty, a to v kostni tkani, ale je pouzivano,
jak je uvedeno vyse, k podstatné SirSi diagnostice, mj. k detekci Iézi hepatoceluldrniho
karcinomu. Jeho poufiti je dle podminek Uhrady uvedenych v oop 06-17 nasleduijici:

18F
Fluoromethylcholin
inj.

Individualné pfipravované radiofarmakum pro
diagnostiku pouze na specializovanych
pracovistich pomoci PET, resp. PET/CT skenerti
urcené: :

1) k diagnostice metastaz v pfipadé

karcinomu prostaty, kdy je diagnostikovan
lokalni rozsah nadoru a neni prokdazano
uzlinové postizeni a nelze s dostatec¢nou

pfesnosti uréit pfitomnost metastaz
scintigrafickym vySetfenim skeletu,

2) klokalizaci metastatickych lézi dobie
diferencovaného hepatoceluldrniho
karcinomu nebo k diagnostice
hepatocelularniho karcinomu,

3) k charakteristice jaternich uzlikG anebo
zjistovani stadia zmén pfi detekeci l1ézi
hepatocelularniho karcinomu,
neposkytuje-li metoda PET

prikaznost anebo je-li planovana
chirurgicka lécba i transplantace.

V piipadé radiofarmaka *°F fluciklovin inj. se jedna o pfipravek vysoce citlivy a specificky,
s afinitou k nddorovym bunkam karcinomu prostaty mimo oblast skeletu, s velmi vysokou
rozliSovaci schopnosti PET vysetfeni, viz souhrnna zprava EMA — pfiloha €. 2.

Navrh stanoveni thrady:

Navrh stanoveni vyse Uhrady je zpracovan v souladu s Cenovym predpisem 1/2013/FAR
o regulaci cen lé¢ivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské Gcely, a to s Clankem IV,
odst. 7 tohoto predpisu, dale spliuje podminky dané platnou metodikou SUKL SP-CAU-004 a
je zpracovan zptsobem dle pfiloh zvefejnénych SUKL k oop 06-17. Podklady k ndvrhu vyse
Uhrady jsou soucasti pfilohy ¢. 8.

Ceska spole¢nost nukledrni mediciny CSL JEP (dale jen CSNM) néavrh na zafazeni nového kdédu
individualné pripravovaného radiofarmaka projednala na svém zasedani dne 7. 2. 2018 se
souhlasnym stanoviskem. Odsouhlasené podklady potvrzené predsedou CSNM doc. MUDTr.
Pavlem Korandou, Ph.D. jsou soucdasti pfilohy ¢. 9. Navrhovana koneénd vyse uUhrady je

uvedena v tabulce ¢. 2.
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Navrh podminek thrady:

Na zakladé vyjadreni CSNM a v souladu s doporuéenimi uvedenymi v hodnotici zpravé
(pfiloha €. 3) predkladame navrh indika¢niho omezeni:

IndividudIné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze na specializovanych
pracovistich nukledrni mediciny, pomoci PET, PET/CT resp. PET/MRI skenerd, urcené ke
specifické diagnostice metastdz karcinomu prostaty v mékkych tkdnich u pacientu po
probéhlé predchozi primdrni kurativni l1é¢bé, kdy dochdzi ke zvyseni hadiny prostatického
specifického antigenu (PSA) nebo vyznamné pribézné stoupajici hodnoty PSA stanovené po
predchozi 1é¢bé a nelze s dostatecnou presnosti urlit pfitomnost kostnich metastdz
scintigrafickym nebo PET vySetrenim skeletu.

Pfedpokladané dopady — Ekonomické hodnoceni:

Dle publikovanych sdéleni (prof. MUDr. M. Babjuk, CSc.)
http://www.cus.cz/pro-pacienty/aktuality/dramaticky-pribyva-rakoviny-prostaty/

bylo v CR v roce 2013 evidovano 44 000 muz( s karcinomem prostaty, v roce 2016 se jedna
jiz

0 63 000 muzll, coZ predstavuje 50% nar(st, jehozZ pfi¢inou muze byt i zlepSeni primarnich
diagnostickych metod a preventivnich opatteni, odhad pro rok 2020 = 80 000 pacientd.
Pfredpoklddd se tedy 5000 nové diagnostikovanych pacientll roc¢né. Pro sekundarni
diagnostiku se dle literarnich dokladli predpokladda 40 % recidivujicich pacientl rocné
(25 200), z ¢ehoz po vylouceni pacientd s kostnimi metastazami, ktefi tvofi v priméru 25 %,
coz z 63 000 deklarovanych pacienttd v roce 2016 predstavuje 6 300 muzl (25 200/4 = 6 300).
U 18 900 muzd (25 200 — 6 300 = 18 900), u kterych bylo vylou¢eno onemocnéni skeletu a je
tak rozhodnuto o jejich dalsi 1é¢bé, se jedna o 50 % muzu tj. 9 450, u kterych je nezbytné
upresnit diagnostiku.

Vzhledem ktomu, 7e doposud neni v CR vyuZivdna takova diagnostickd metoda, kterd
jednoznacné zachycuje a zobrazuje viscerdlni rakovinné buriky, jsou pro ekonomické
vyjadreni vyuzity uUdaje z dostupnych zdroji zverejnénych pro vysetfeni provedena
radiofarmakem

18 Fluoromethylcholin inj. Udaje za rok 2016 byly pfevzaty z tabulky &. 2 oop 06-17 (str. 10-
11) a z prilohy €. 1 tohoto oop. Z hlaseni o distribuci komercniho pfipravku lasocholin (kédy
SUKL 0182696 a 0182695), jeho? G&innou latkou je °F fluoromethylcholin, bylo za rok 2016
dodano do CR 149 baleni. Z jednoho priimérného baleni, vychazejici z dodanych velikosti
baleni pripravku za uplynulé roc¢ni obdobi, jsou pocitana v priméru 4 vysetfeni (udaje

Strdnka 6z 8



http://www.cus.cz/pro-pacienty/aktuality/dramaticky-pribyva-rakoviny-prostaty/

Cerpany z platné Metodiky SP-CAU-004 a dle hodnot uvedenych v pfiloze ¢. 1 oop 06-17).
Celkem se teoreticky jedna o (149x4) 596 vysetfeni za rok. Hodnoty za rok 2015 jsou
prevzaty z pfilohy €. 1 pravidelného ro¢niho hodnoceni stanoveni vySe a podminek uhrad za
rok 2015 zvefejnéného SUKL pod sp. zn. sukls226172/2016. Vysledky shrnuje tabulka ¢. 3.

Tab. ¢ 3 Vypolet primérné aplikované aktivity '®F Fluoromethylcholin inj. a poétu
provedenych vysetfeni z dodavek celkové aktivity za rok 2015 a 2016

Rok 2015 2016
Pocet dodanych baleni 95 149
Dodana aktivita celkem v MBq 237 700 357 600
Pramérny pocet vysetieni z baleni 4 4
Rozsah apl. davky v MBq 200 - 500 200 - 600
Koeficient vyuzitelnosti baleni (% ztrat) 0,83 (17) 0,83 (17)
Vyuzitelnost baleni po odecteni ztrat v MBq 197 291 296 808
Prdmérna aplikovana davka v MBq (197 291/95)/4 = | (296 808/149)/4 =

519,2 498
Pocet vySetreni za rok (vypocet z poctu dodanych 95 x4 =380 149 x 4 = 596
baleni)

Vzhledem ktomu, Ze nejsou kdispozici Udaje, zda bylo vysetfeni zaméreno
na diagnostiku metastatického postizeni skeletu ¢i hepatoceluldrniho karcinomu, je
pro stanoveni naklad( vzata konzervativni hodnota ,,500 vysSetfeni/rok”.

S prihlédnutim ke statisticky narUstajicimu poctu pacientl s karcinomem prostaty lze
predpokladat i odpovidajici pocet rizikovych pacientll, u kterych dojde po probéhlé [écbé
k rekurenci onemocnéni. Odhad ,500 vysSetreni/rok” byl odvozen z primarni zobrazovaci
metody a dale vychazi i z moiné kapacity PET pracovist, kterda byla odvozena z poctu
vydetieni vypoltenych pro *®F Fluoromethylcholin inj. Tabulka &. 4 pfedstavuje naklad na 1
vydetieni radiofarmakem ®F Fluoromethylcholin inj. a porovnava hodnoty s naklady pro
nové navriené radiofarmakum '®fF Fluciklovin inj. Aplikovana davka 500 MBq pro ‘°F
Fluoromethylcholin inj. uvedena ve ¢tvrtém sloupci tabulky, je prevzata z tab. ¢. 3 tohoto
podnétu jako primérna hodnota z let 2015 a 2016 (519,2/498).

Aplikovana dévka 370 MBq pro *®F Fluciklovin inj. je konstantni a je déna platnym SPC.

Tabulka €. 4 Porovnani naklad( na 1 PET vysetfeni

Koéd IPLP | Nazev Naklad na jednotku v K¢& Aplikovand | Ndklad na
davka 1 vysetfeni
v MBq v K¢
18 .. . -
0002101 F Fluoromethyicholin inj. | 56,65 K¢/1 MBq 500 28 325,00
(dle oop 06-17)
Navrh 8F Fluciklovin inj. 25 908,08 K¢&/1 vysetfeni 370 25908,08
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0002105 (70,02 K¢/1 MBq)

Uspora v K¢& -13,37 2 416,92

K udajam uvedenym vtabulce ¢. 4 uvadime, Ze vySe uUhrady 56,65 K¢ za 1 MBq
8t Fluoromethylcholinu inj. je pfevzata z oop 06-17 (sp. zn. sukls346956/2017). Aplikovana
davka 500 MBq vyplyva z vysledk( stanovenych metodou uplatnénou u posledni dostupné
revizni zpravy zvefejnéné SUKL za rok 2015 a vedené pod sp. zn. sukls226172/2016
a vypoctené v tab. €. 3 za rok 2016. Naklad na jedno vySetfeni tak pfedstavuje 28 325,- K¢.
Naklad na vy3etieni *°F Fluciklovin inj. je uveden na aplikaéni davku 370 MBq danou platnym
SPC, coZ predstavuje celkovy naklad 25 908,08 K¢ na 1 vySetfeni. V prepoctu se jedna
o Uhradu 70,02 KE/1 MBq, kterd je sice o 13,37 K¢ vyssi nez uUhrada za 1 MBq
8 fluoromethylcholinu inj., avéak v koneéném vysledku, jak uvadi posledni sloupec tabulky
& 4 se jedna o Usporu 2 416,92 K& na jedno vydetieni ve prospéch *®F Fluciklovinu inj., a to
pfi podstatné vyssi kvalité diagnostického zobrazeni diky cilené akumulaci v nadorovych
burikdch a presnéjSimu vyhodnoceni. Vysledkem je odpovidajici volba ndsledné terapie,
ktera pozitivné ovlivni kvalitu Zivota pacienta.

Knavrhu na zarazeni nového individudlné pripravovaného radiofarmaka uvadime, Ze
v soucasné dobé neni k dispozici radiofarmakum stejné zobrazovaci Urovné, proto zarazeni
zcela nové G&inné latky *BF fluciklovin inj., uréené k sekundarni specifické diagnostice pfi
podezieni na recidivujici onemocnéni predstavuje vyznamné zlepSeni posouzeni zdravotniho
stavu rizikového pacienta, ktery prosel prvni linii [é¢by karcinomu prostaty a u néhoz dochazi
k vyznamnému zvysSeni hladiny PSA.

Z vy$e uvedeného iaddame o zafazeni PET radiofarmaka ‘°F Fluciklovin inj. do seznamu
hrazenych individudlné pripravovanych radiofarmak.

Ptilohy:

1) Identifikace EMA

2) Souhrnna zprava EMA

3) Hodnotici zprava

4) Identifikaéni list SUKL

5) SPC

6) Cenové podklady — Kurzy devizového trhu

7) Prohlaseni vyrobce

8) Podklady pro vypocet — stanoveni vyse uhrady (pdf, xIs)
9) Vyjadieni CSNM CSL JEP

10) Literarni podklady

X)OpatFeni obecné povahy 06-17, sp. zn. sukls346956/2017 uGcinné k 1. 1. 2018 — ¢lanek 2.
Podminky Uhrady
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Vypodet uhrady - 1 vySetieni z baleni

Pfiloha €.8 Podklady pro stanoveni vyse uhrady

kurz4Q Konecné cena
Koéd SUKL cena vyrobce ména 2017 cena v K¢ OPV% % DPH v KE
0222264 850 € 25,651 21 803,35 4 10,00] 24 943,03
RF pramérnd cena k 1. 12. 2017
spotieba |spotfeba (c
Kéd Registr. Distrib. Kéd Baleni Cena Cena Spotieba (cxa) x b) Potet pac. | Primérné bal. | Prim. cena
EU/1/17/1186/001 0222264*) 1 24943,03| 24943,03 1 1,00 24 943,03
2105 | 18F Fluciklovin
soucet 1 1,00]  24943,03 1 1,00 24943,03
priim./MBq 1,00]  24943,03
*) deklarovana aktivita 1600 MBq pfi ukonéeni vyroby predstavuje v dobé dodani doporugenou aplikaéni davku 370 MBq proto je hodnota u "Baleni” = 1
Kéd Kateg. Nazev Klinické Pol. rozp. Doba rozp. Index Koreke. f.
RF RF radiofarmaka vyusziti T 1/2t (1/2¢)/T e
0002105 4 18F Fluciklovin inj. 1 1
Pfimé materialové ndklady spojené s pfipravou
radiofarmaka do aplikacni formy
18F Fluciklovin inj.
Kéd IPLP 0002105 Pram.baleni MBq 1,00
Pol. Nazev Cena za Pocet Cena
[ materidlu i i celkem
1 PNC lahv. ster. 10 ml 19,60
2 PNC lahv. ster. 25 ml 19,60
3 Zkumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,56
4 Zkumavka PEHA 10 ml| 1,27
5 Zkumavka PEHA 30 ml 2,87
6 Pipetky PH sterilni 0,97
7 j 0,67
8 0,97
9 1,44 1 1,44
10 2,23
11 Inj.jehla 0,53 1 0,53
12 Inj.jehla dlouhd 0,83
13 F1/1 5ml-1amp. 10,24
14 F1/110 ml- 1 amp. 11,68
15 Voda pro inj. 1 ml 0,21
16 Roztok ACD 10 ml 2,20
17 Hydroxaethylskrob 6% inj.roztok 10 ml 11,00
18 |ZelatinaCsL1g 0,56
19 Thiosiran sodny 1g 0,28
20 Kys.chlorovodikové 1mol/I 1ml 0,27
21 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 23,05
22 |Trombocyty z odbéru piné krve /1. 1. 201 1451,48
23 Heparin inj.amp (1x10ml) /k 1. 10. 2016/ 490,05
24 Vitamin C - INF CNC SOL 50 ml /k 1. 10. 20| 318,16
25 Amerscan stannous agent 3988,41
26 |Memrdnovy filtrj. 0,22 p 68,24
27 Hygienicky filtr jednorazovy 127,05
28  Desinfekce 0,24 1 0,24
29 Naustky jednorazové 1,57
30  JRukavice sterilni gumové 16,82 1 16,82
31 Rukavice nesterilni latex. pravolevé 0,97
32 |signatura 0,24 1 0,24
33 Sacek odpad 0,61
34 IKontrola biologickd 90,94
35 Analyza SPE kolonka typu C18 145,40
36  |Chromatografie papirovd 6,10
37 Chromatografie ITLC-SG /ITLC-SA 56,07
38  JChromatografie jiné 10,94
39 Jiné kontrolni metody (vytfepavani a pod. 7,47
40 |Mikroskoewcka' kontrola 0,10
Ddvky 1 Primy materidl celkem 19,28
PMN na 1 MBq 19,28




Kalkulovana cena RAF (Uhrada za materialové naklady véetné zapoéteni ztrat)

Kéd RN Nazev IPLP Plny nazev PMN na Prim. cena Klin. Koreké. f. PMN na Potet Aplikovana Priim. cena Néklady
RF i 1MBq za1MBqg vyus e KIT pac/lg davkavMBq | nalah na RF v K&
0002105 18F 18F Fluciklovin inj. 0,05 24 943,03 1 1 24 943,08
Minutové vyuZiti pfistroji pro jednotliva radiofarmaka
Celkové Jednotlivé pfistroje: Vybaveni
Kéd RN Nazev Kateg. vybaveni vyuZiti v minutéch pro jednotlivd RAF prim.baleni
IPLP pfiprava Krevni elementy Michaéka Ultra- Mikroskop pH-metr Radio- Studnovy Celkové Pocet vys. Uhrada
v min. Lam.box | centrifuga | tfepatka termostat se ZZ dig.se 72 chromat. detektor néklady fedéni za MBg
Minutové naklady na vybaveni v K& 9,98 1,96 0,43 0,07 0,11 0,59 0,67 0,79 0,79 v K& v KE
Celkové
vybaveni PET
pfiprava
v min.
é naklady na vybaveni PET 17,551
X 0002105 [F-18 18F Fluciklovin inj. 1/4 20 351,01 1 1,00 351,01
~ 1, 0 v - v . . s . . -
Cas pracovnik(i potfebny pro pfipravu jednotlivych radiofarmak v minutach
Jednotlivi pracovnici: Uhrada
Kéd |RN Nazev Kat. préce v minutich pro jednotliva RAF prim. ikl
"Redéni" *) Eluce Znaéeni Dispenzace Kontrola RAF Provoz.dokum. Minuty celkem Mzda Mzda | Potet | baleni za MBq
'S | szp 'S szp 'S | szp Vs szp Vs | szp Vs szp s | szp zapausdl | celkem | davek| wy§ vKE
0002105 |F-18 18F Fluciklovin inj. 1/4 | | | 3] 3 | 3] 5 6] 8| 7940 151,74 1] 1,00 151,74
Reiie pro radiofarmaceutické pracovisté
Rezijni naklady v K& na 1 MBq Mzdy ostaffimé mzd ReZijni prim.balen{ R-mzdy
Kéd RN Nazev Kat. 2% zPMN Energie | Odpisy |Celkem nalMBq | nalMBq prirazka Pocet vy$ za MBq
1m8q | 2% vodné a otop K& K& Ke % dévek vk
0002105 F-18  18F Fluciklovin inj. 1/4 0,048 | 0,001 46,552 | 393,691 440,244 22,000 0,190 243 696,780 1 1,00 462,24
Celkova dhrada
Kod Nézev Kalkulovana Cas RAF Vybaveni Reie Uhrada
Raf Radiofarmaka cena RAF v K¢ vKe v K¢ vKe
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 24 943,08 151,74 351,01 462,24 25 908,08
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