STATNI USTAVSrobérova 48Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Statni ustayv_
pro kontrolu leciv

31 -01- 2020

Praha 10, %Bobérova 48

Vyvéseno dne

Sejmuto dne

Dne: 31. 1. 2020
Sp. zn.: SUKLS243505/2019

Statni dstav pro kontrolu lééiv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni orgén
pfisluiny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona & 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a ndasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fdd, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni fad”) vydava

navrh opatreni obecné povahy 01-20,
kterym se navrhuje stanoveni vySe a podminek dhrady
pro nové zarazeny kéd

individudlné pfipravovaného radiofarmaka

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy 04-19 ze dne 31. 12. 2019 zGstéva v platnosti a navrhuje se doplnit v ¢asti
vySe a podminky uhrady o novou poloZku.

.
Navrhované zmény:

Clanek 1
Predmét Gpravy

Ustav timto navrhuje vydani opatieni obecné povahy, jimz doplfiuje opatfeni obecné povahy 04-19 ze dne 31. 12.
2019 s uéinnosti od 1. 1. 2020 tak, Ze navrhuje stanovit vy$i a podminky Uhrady pro nové zafazeny kéd, jak je
uvedeno v ¢lanku 2.

Clének 2
Ustav nize uvadi navrhovanou vy3i a podminky thrady pro nové zafazeny kéd podskupiny 13 (individuainé

pfipravovana radiofarmaka) hrazeného z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi, u kterého je Ghrada
stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Vyse thrady pro individualné pfipravovaného radiofarmaka:
Ustav navrhuje stanovit vysi thrady pro nové zafazeny pfipravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno
v tabulce €. 1 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy.

Tabulka 1: Navrhovana vyse thrady

KOD NAZ

DOP | CESTA | TYP | MJD | UHR 01-20 LEG_UHR1 | LIM1 | OMEL1 | IND1 | ATC

0002109 | 177Lu oxodotreotid inj.

Podminky thrady pro individudlné pfipravovana radiofarmaka:
Ustav navrhuje stanovit pro nové zarazené radiofarmakum *’’Lu oxodotreotid inj. nasledujici podminky

Uhrady:
Lim ,,S“
OME ,NM“
IND ,,P“

Podminky thrady ostatnich radiofarmak dané opatfenim obecné povahy 04-19 (sp. zn. SUKLS243515/2019)

zGstavaji beze zmény.

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky tihrady z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi:
Individualné pfipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni medicina
jako zvlast Gétované lécivé pripravky ve vazbé k vykontm dle platného Seznamu vykon.

“
” P

Léciva latka

Forma

Indikacni omezeni

77 Lu Oxodotreotid

Individualné pripravované radiofarmakum je hrazeno u inoperabilniho
¢i metastatického dobfe diferencovaného (grade 1 nebo grade 2)
neuroendokrinniho tumoru gastropankreatického origa (GEP-NET) s
progresi na |é&bé analogy somatostatinu, ktery pfed podanim 7’Lu
oxodotreotidu vykazuje pritomnost somatostatinovych receptori
potvrzenou pfislusnym radioizotopovym vySetfenim. Uhrada je
omezena na pacienty s dobrym stavem vykonnosti (Karnofského skére
nad 60 nebo ECOG 0-2) se zachovalou funkci ledvin s hodnotou
kreatininu neprevysujici dvojnasobek horni hranice normy odpovidajici
véku pacienta, s poétem leukocytli ne méné nez 2,0 x 10 na devatou/! a
poétem trombocyti ne méné nez 75 x 10 na devatou/l. Lécha je
hrazena do progrese onemocnéni ¢i vyCerpani maximalniho poctu 6
podanych infuzi, podle toho, co nastane dfive.

Il.
Oduvodnéni

INJ 13 | wys. 582 694,38 S S NM P | V10XX04

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu vyvéSuje na ufedni desce navrh opatfeni
obecné povahy kurceni vySe a podminek uhrady lécivého pripravku Lutathera. Néavrh je zpracovan

na zakladé niZe uvedenych podnéti zaloZenych do spisové dokumentace (sp. zn. SUKLS243505/2019):

Dne 11. 9. 2019 Ustav obdriel a zaevidoval pod ¢&. j. sukl243511/2019 a sukl243505/2019 podnét
spole¢nosti M.G.P. spol. s r.o., IC: 42340586, se sidlem Kvitkova 1575, 761 01 Zlin (déle jen , pfedkladatel”)
ke stanoveni Ghrady individuélné pfipravovaného radiofarmaka ’Lu oxodotreotid inj. (pozn. mezindrodni
nechrdnény nazev (INN) lutetii (*’Lu) oxodotreotidum) a zafazeni nového kdédu do seznamu IPLP

podskupiny 13 individudlné pfipravovana

centralizovanou procedurou registrované, radiofarmakum k terapii, vedené pod ndzvem Lutathera.
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Dne 5. 12. 2019 zaslal Ustav objednavku zpracovéani odborného stanoviska Ceské onkologické spole€nosti
zastoupené prof. MUDr. Jindfichem Finkem, DrSc. tykajici se odborného odhadu poctu pacientt, ktefi by
byli ro¢né vhodni k Iécbé pripravkem LUTATHERA v souladu navrzenymi podminkami Ghrady.

Dne 10. 12. 2019 byla pfijata a zaevidovdna pod & j. sukl10517/2020 odpovéd Ceské onkologické
spolecnosti, ze které vyplyva, Ze predkladatelem uvedeny odhad poctu rocné lécenych pacientl (30-45) je
COS povazovén za horni hranici limitu odhadu.

Podrobné zhodnoceni je v dokumentu ,Zhodnoceni podnétu Lutathera”, ktery je pfilohou ¢. 4 tohoto
navrhu opatfeni obecné povahy. Nize proto Ustav uvadi jen struény souhrn provedeného zhodnoceni.

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouZiti byl hodnocen

Pfipravek Lutathera (obsahujici lé¢ivou latku lutecium (*’Lu) oxodotreotid) je uréeny k 1é¢bé
neresekovatelnych nebo metastazuijicich, progresivnich a dobre diferencovanych
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord, pozitivnich na somatostatinovy receptor.

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku Lutathera do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na &esky trh. Déle vzal Ustav
v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord
i dostupna vyjadreni Eeskych i zahraniénich odbornych spoleénosti, zejména CLS JEP.

Posuzovand indikace

Posuzovany lécivy pripravek je podle platného SPC1 indikovdn k Iécbé neresekovatelnych nebo
metastazujicich, progresivnich a dobfe diferencovanych (Gl a G2) gastroenteropankreatickych
neuroendokrinnich nadort (GEP-NET), pozitivnich na somatostatinovy receptor, u dospélych.

Vysledky studie NETTER-1 podle nazoru Ustavu dokladaji ptinos lé¢by '”’Lu oxodotreotidem oproti
samotnému somatostatinovému analogu, a to zejména v parametru preiiti bez progrese. Pfinos
pro celkové preziti téZ hovofi ve prospéch hodnocené terapie, nicméné dosud nebylo konstatovédno
dosazeni statistické vyznamnosti zjisténi.
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K ndvrhu vyse Ghrady Ustav uvadi:

Navrh opatfeni obecné povahy je zpracovan v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym usmérfiovanim
ceny Cenového predpisu MZCR €. 1/2020/CAU ze dne 10. prosince 2019, o regulaci cen lécivych ptipravki
a potravin pro zvlastni lékarské tcely a v souladu s platnou Metodikou stanoveni Ghrad individudlné
pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen ,Metodika“) dostupnou na www.sukl.cz.

Stanoveni dhrady individualné pripravovanych radiofarmak je ¢&inéno rovnéz v souladu se zakonem
¢.378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisd,
zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. h), § 79 odst. 2 pism. b) a § 82 odst. 2 pism. e) tohoto
zdkona a déle 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 1éCivé pfipravky,
ve znéni pozdéjsich predpisti, konkrétné pak casti treti této vyhlasky — Pfiprava radiofarmak a bliZsi
podminky provozu na pracovistich nukledrni mediciny (ustanoveni § 23 — 28 této vyhlasky).

Predkladatel podnétu navrhuje vypocet uhrady nové zafazeného radiofarmaka v pfiloze ¢. 3 — ,Podnét
Lutathera”.

Vzhledem k rozdilnému vypoétu vyse dhrady uvadi Ustav nasleduijici:

U poloiky ,Cas pracovniki“ je nesoulad mezi vypoétem Ustavu (173,26 K&) a Gdajem dodanym
predkladatelem (136,09 K¢), tento je dan odliSnym postupem ve vypoctu, jelikoZz predkladatel jako soucet
Casové narocnosti pracovnika ,JVS” uvadi 10 minut, ale uvedené casové narocnosti 3 minuty dispenzace
a 5 minut provozni dokumentace odpovidaji v sou¢tu 8 minutam na pracovnika JVS.

Ustav dale vypocetl odlisnou &astku u polozky ,Mzda celkem*, kterou predkladatel uvadi ve vysi 136,09 K,
s Ucinnosti od 1. 1. 2020, viz OOP 04-19 sp. zn. SUKLS243515/2019, které v dobé doruceni podnétu
predkladatelem nebylo znamé.

Ustav déle oproti predloienému podnétu vypocetl polozku ,Uhrada za rezie za 1 vySetieni” ve vysi
443,10 K¢ (ndvrh predkladatele je 445,29 KE), coi je v souladu s platnou Metodikou dle ¢asti 6.2.4
pro skupinu 1. Odlisny vysledek ovliviiuje polozku ,Mzdy ostatni na 1 MBq (Kc)“, kterou vypocetl
predkladatel ve vysi 24,20 K&, aviak Ustav dosel k hodnoté 22,00 K¢ dle Metodiky &&sti 6.2.4.2, kde ,Mzdy

ostatni v K¢“ jsou mzdové naklady na Gklid pracovisté ve vysi 22,00 K¢ na 1 ddvku. Dale byla ovlivnéna
polozka ,,Pfimé mzdy na 1 MBgq (K¢)“ (viz vysSe €as pracovniku).

Ustav vypocetl kone¢nou Ghradu RF ’Lu oxodotreotid inj. ve vy$i 582 694,38 K&/ aplikaci.

Predpokladané ekonomické dopady

Vzhledem k tomu, Ze radiofarmakum ’Lu oxodotreotid inj. neni v soucasné dobé do seznamu IPLP
zafazeno, nejsou k dispozici srovndvaci data za predchozi obdobi. CSNM spole¢né s Ceskou onkologickou
spolecnosti odhaduje pocet lééenych pacientd na 30-45 rocné (120-180 vykonl rocné), coz na zakladé
dhrady navriené Ustavem (582 694,38 K¢&/aplikace) pfi pouZiti horni hranice, zptisobi navyseni prostredki
z verfejného rozpoctu o 11,63 % (tj. 104 884 988,40 K¢).

Ustavu nebylo predloieno ujednani o limitaci nakladd uzaviené mezi Ulastniky Fizeni. Bliz$i popis
hodnoceni nakladi na terapii je soucasti Prilohy €. 4 (Zhodnoceni podnétu Lutathera).
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K ndvrhu podminek Ghrady Ustav uvadi:
Pro nové zafazené radiofarmakum *”’Lu oxodotreotid inj. navrhuje Ustav nasledujici podminky Ghrady:

LIM ,, S
OME ,,NM*
IND ,P“

Od(ivodnéni podminek thrady je blize popséno v pfiloze ¢. 4 (Zhodnoceni podnétu Lutathera).

Podminky uhrady ostatnich radiofarmak dané opatfenim obecné povahy 04-19 (sp. zn. SUKLS243515/2019)
zUstavaji beze zmény.

Na zakladé vyse uvedenych skuteénosti Ustav navrhl vy$i a podminky Ghrady radiofarmaka
7Ly oxodotreotid inj. tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

Soucasti tohoto navrhu jsou:

Pfiloha €. 1 — Kalkulaéni listy

Pfiloha €. 2 — Cenové podklady

Pfiloha €. 3 — Podnét Lutathera

Ptiloha ¢. 4 — Zhodnoceni podnétu Lutathera

1.
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.

IV.
Uplatnéni pfipominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli, jehoZ prava,
povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotceny, uplatnit u spravniho organu
pisemné pfipominky. Ustav stanovuje pro podavani pfipominek lhiitu 15 dnd ode dne doruéeni tohoto
ndvrhu opatreni obecné povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 sprdvniho fadu.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
U o A~

Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a tihradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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