Statni ustav pro kontrolu léCiv
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100 41 Praha 10

V Praze dne 19.3.2020

Podnét ke zméné opatfeni obecné povahy stanoveni vyse a podminky thrady individualné
pfipravovanych radiofarmak

DrZitel rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku FLUOROCHOLINE (18F) U]V s obsahem 18F-
fluorometylcholinu (dale jen , pfedmétny lécivy pripravek”), spole¢nost UJV ReZ, a. s., IC 46356088,
Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Ceska Republika (déle jen ,,podatel“) podava v souladu s §42 a § 174
zakona €.500/2004 Sb., spravni fad u vécné pfislusného spravniho tfadu - Statniho Gstavu pro kontrolu
léciv (dale jen ,,Ustav”) (k tomu viz § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi)
tento podnét ke zméné opatfeni obecné povahy stanoveni vySe a podminky Ghrady individudiné
pfipravovanych radiofarmak.

Dle Seznamu individudlné pfipravovanych LP, transfuznich pfipravkl a radiofarmak k 1.1.2020,
publikovaného Ustavem na jeho webovych strankach, je 18F-fluoromethylcholin hrazen v rdmci
diagnostického vykonu provedeného pfi vykonu ambulantni zdravotni péce a uctovan zdravotni
pojistovné v rdmci diagnostického vykonu, pfiéemz, neni-li zapoéten do hodnoty vykonu, Gétuje se
spolu s pfislusnym diagnostickym vykonem jako zvlast Gétovany pfipravek.

Hrazenymi indikacemi 18F-fluoromethylcholinu jsou tyto indikace:

Individudlné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich
pomoci PET, resp. PET/CT skener( urcené:

1) k diagnostice metastdz v pripadé karcinomu prostaty, kdy je diagnostikovdn lokdlni rozsah nddoru a
neni prokdzdano uzlinové postiZeni a nelze s dostatecnou presnosti urcit pfitomnost metastdz
scintigrafickym vysetfenim skeletu;

2) k lokalizaci metastatickych lézi dobrfe diferencovaného hepatoceluldrniho karcinomu nebo k
diagnostice hepatocelularniho karcinomu;

3) k charakteristice jaternich uzliki anebo zjistovani stadia zmén pfi detekci lézi hepatoceluldrniho
karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s fludeoxyglukozou (18F FDG) dostatecnou prikaznost anebo je-
li planovadna chirurgicka lécba ci transplantace.

I. ZménaSPC
U pfedmétného lécivého pfFipravku doslo ke zméné SPC, kdy?Z v Casti terapeutickych indikaci doslo

¢ ke zméné - rozsifeni jiz hrazené indikace, coZ se projevilo na zméné plivodniho znéni
»detekce kostnich metastaz karcinomu prostaty u vysoce rizikovych pacient(”, jeZ se nahradilo
novym S$irSim znénim ,pocatecni staging karcinomu prostaty u pacientl se stfednim a
vysokym rizikem a lokalizace recidivy a metastaz karcinomu prostaty” a



k pfidani nové, dosud tedy nehrazené indikace ve znéni , lokalizace adenomu ¢i hyperplazie
pristitnych télisek pfi podezieni na primarni hyperparatyredzu®“.

Il.  Hyperparatyreodza

Podatel Zada o uhradu v nové registrované indikaci predmétného lécivého pFipravku ,lokalizace
adenomu ¢i hyperplazie pfistitnych télisek pfi podezieni na primarni hyperparatyreézu”.

fi.

iv.

Podatel se odkazuje na dokument ,,Podnét ihrada_HPTH_FCH" (2), ktery byl pro ucely podani
tohoto podnétu zpracovan predsedou Ceské spoleénosti nuklearni mediciny, panem doktorem
Zogalou, z néhoz jako podstatné podatel pro podporu svého navrhu uvadi:

Hyperparatyreoza (HPTH), je zvySend funkce pristitnych télisek (PT) s nadprodukci
parathormonu, kterd vede ke zvyseni hladin vapniku v krvi a k Sirokému spektru orgdnovych
poskozeni. Nej¢astéji vznika na podkladé adenomu ci hyperplazie pristitnych télisek a
predstavuje zavainy zdravotni problém. Jeho definitivni vyfeseni je mozZné prakticky jen
chirurgickym zakrokem — odstranénim hyperfunkcniho téliska. Lokalizace zbytnélého PT
je moZna pomoci konvencnich zobrazovacich metod. DileZité je, Ze i v pfipadech, kdy
konvencni _zobrazovaci_ metody nejsou uspésné, je presnost lokalizace pomoci FCH
PET/CT aZ 90 % [1-4]. FCH je radiofarmakum (RF) klasicky pouZivané pro specifickou
diagnostiku karcinomu prostaty.

Pri komplexnim zvdZeni potencialniho pfinosu, ekonomickych a logistickych hledisek by se
PET/CT s FCH v soucasné dobé nemélo stat rutinni primdrni diagnostickou metodou u
vsech pfipadi PHPT, ale ve specifickych situacich, zejména u pacienti s téZkou,
symptomatickou PHPT (vysokd hyperkalcémie), u kterych selhalo konvencni
zobrazovani, je FCH PET nejeefektivnéjsi diagnostickou alternativou kombinujici pfednosti
dvou modalit — funkéniho zobrazeni pomoci PET a pfesného anatomického detailu pomoci
CT, popf. MR. Za predpokladu, Ze vysetfeni prvni volby dokdZi naplinit potfebu lokalizace
zdroje HPTH v nadpolovicni vétsiné pfipadd, v_druhé linii diagnostiky Ize povaZovat za
nejraciondlnéjsi pristup nabidnout pacientovi metodu sice ndkladnéjsi, ale s potencidlem
nejvyssi diagnostické presnosti, tedy FCH PET (ndvrh _indikacniho omezeni tak zni: K
lokalizaci _adenomu i _hyperpldzie pfistitnych télisek pfi podezfeni na primdrni

hyperparatyredzu s vyhledem _chirurgického feSeni pfi _nekonkluzivhim _zdvéru
ultrasonografie a jedné dalsi zobrazovaci metody (scintiqgrafie, CT, popf. MR).“).

V ramci srovnani ndkladové zdtéZe jednotlivych pristupl je v prvé fadé nutné zvaZovat
naklady spojené s operaci bez predoperacni lokalizace, tedy bilaterdlni kréni exploraci
(BKE). Studie ndkladové efektivity zamérfené na pfinos FCH PET v této situaci k dispozici
nejsou. Lze vSak najit analogii v podobnych pracech srovndvajicich cost-efektivitu BKE se
scintigrafii, popf. USG, a_které konstatuji pro pripady provedeni operace s uspésnou
lokalizaci niZsi ndkladovost neZ pro BKE bez spolehlivé topizace patologického PT [5].

Pri odhadu poctu pacientt indikovanych pro vySetfeni PET s FCH dle navrhovaného kritéria
vychdzime z poctu provedeni modality nejcastéji pouZivané v prvni linii diagnostiky HPTH,
tedy scintigrafie. Dle dat Ceské spolecnosti nukledrni mediciny (CSNM) je toto vysetieni
provddéno v poctu 1200-1400 vykonu rocné. Nekonkluzivni ndlezy tvofi cca. 20 %.



Pokrocila zobrazovaci diagnostika ma smysl pouze u pacienti, u kterych se zvaiuje
operacni Feseni. Horni strop odhadu poctu FCH PET v ramci druhé linie vysetiovdni lze
tedy predpoklddat pro cca. 200 pacientii v CR rocné.

V. Pro kalkulaci uhrady uvaiujeme Ghradu za 1 MBqg stanovenou pro ZULP 2101
(flurometylcholin). Pri provedeni vyse uvedeného odhadovaného poctu 200 vysSetreni by
rocni navyseni zdatéZe pro systém verejného zdravotniho pojisténi znamenalo pro FCH
PET/CT 2 904 000 bodii za vykony a 2 206 000 K¢ za ZULP. Pro FCH PET/MRI pak 2 949
800 bodii, ZULP shodné. Ziejmé by doslo k poklesu uhrad za ostatni metody, které by
nebylo nutné provddét, diky presné predoperacnilokalizaci by se méla sniZit perioperacni
morbidita a vyskyt komplikaci, tedy i nakladovost operacni péce. Aproximace téchto
hodnot by vSak byla vysoce spekulativni.

Podatel pfedem dékuje za zahajeni fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy nebo za sdéleni ve Ih(té
30 dntl ode dne, kdy tento podnét Ustav obdrzi, ze nebyly shledany davody k zahajeni fizeni. Podatel
je pripraven v pfipadé potieby doplnit podnét, tedy poskytnout soudinnost pfi obstaravani dalsich
podkladd, dozna-li Ustav, Ze jsou nezbytné pro kladné posouzeni podnétu.

Lukas Pech
Osoba zmocnéna k jednani se SUKL

QA/RA manazer divize Radiofarmaka
UJV Rey, a.s.

Prilohy:

1. Kalkulaéni list 18F-fluoromethylcholin
2. Podnét uhrada_HPTH_FCH



Podnét pro stanoveni ihrady radiofarmaka Fluorocholine UJV pro lokaliza¢ni diagnostiku zdroje
hyperparartyreézy

1. Uvod

Primarni hyperparatyreéza (PHPT), je zvySena funkce piiStitnych télisek (PT) spojena s nadprodukci
parathormonu, ktera vede ke zvyseni hladin vapniku v krvi a k §irokému spektru organovych poskozeni.
Nejcastéji vznika na podkladé adenomu ¢&i hyperplazie piistitnych télisek a piedstavuje zavazny
zdravotni problém. Jeho definitivni vyieSeni je mozné prakticky jen chirurgickym zakrokem —
odstranénim hyperfunké¢niho téliska. Uspééné provedeni chirurgického vykonu viak zavisi na jeho
spolehlivé piedoperacni lokalizaci, ktera umoziuje cileny vykon. Piesna piedopera¢ni lokalizace
patologického piistitného téliska minimalizuje opera¢ni komplikace, zkracuje rekonvalescenci a zamezi
vzniku sekundarnich nakladi na zdravotni péci.

Lokalizace zbytnélého PT je moZnd pomoci konven¢nich zobrazovacich metod — ultrasonografie
(USG), scintigrafie, vicefazova vypocetni tomografie (4D CT), magneticka rezonance (MR). Usp&sné
lokalizaci PT se u téchto metod dosahuje u cca. 7080 % piipada. U zbyvajici ¢asti pacienti metody
neposkytuji dostatecné spolehlivy, konkluzivni vysledek.

V posledni dobé byla publikovana fada studii prokazujicich, ze pro detekci zbytnélého, hyperfunkéniho
piistitného téliska 1ze s vysokou piesnosti uzit pozitronovou emisni tomografii (PET) v kombinaci s CT
(PET/CT). popi. s MR (PET/MR) s radiofarmakem "*F-fluorometylcholinem (FCH). DuleZité je, ze i v
piipadech, kdy konventni zobrazovaci metody nejsou ispésné, je piesnost lokalizace pomoci FCH
PET/CT az 90 % [1-4]. FCH je radiofarmakum (RF) klasicky pouzivané pro specifickou diagnostiku
karcinomu prostaty. Kumulace jednoznaénych literarnich zkuSenosti vedla k zafazeni nové indikace
lokalizace zdroje PHPT do SPC piipravku Fluorocholine UJV. Piedmétem podnétu je thrada
fluorometylcholinu jako ZULP pro PET k detekci zdroje PHPT ze systému veiejného zdravotniho
pojisténi.

2. Zdavodnéni Zadosti

Piesna piedoperacni lokalizace patologického PT je piedpokladem uspésného provedeni chirurgického
vykonu s nizkym vyskytem komplikaci.

Neuspéje-li u pacientti s PHPT piedoperacni lokalizacni diagnostika, hrozi jim nenalezeni patologického
piistitného téliska (selhani operac¢niho vykonu), tim padem i zdrazeni 1é¢by ve smyslu pokracovani
komplikaci PHPT. Rostou naklady na dalsi péci (zobrazovaci diagnostika, reoperace). Naopak spravna
lokalizace umoziiuje cileny vykon — tj. kratsi operace, kratsi celkova anestezie, krat$i doba hospitalizace,
nizs8i spotieba analgetik pooperacné, snizuje se vyskyt pooperacnich komplikaci, coz vie v dusledku
muze vést k vyznamné tispoi'e nakladi na zdravotni péci.

Pii komplexnim zvazeni potencialniho piinosu, ekonomickych a logistickych hledisek by se PET s FCH
v soucasné dobé nemeélo stat rutinni primarni diagnostickou metodou u vSech piipadi PHPT, ale ve
specifickych situacich, zejména u pacientl1 s téZkou, symptomatickou PHPT (vysoka hyperkalcémie), u
kterych selhalo konven¢ni zobrazovani, je FCH PET nejeefektivnéj$i diagnostickou alternativou
kombinujici pfednosti dvou modalit — funkéniho zobrazeni pomoci PET a piesného anatomického
detailu pomoci CT, popi. MR. Za piedpokladu, ze vySetieni prvni volby dokazi naplnit potiebu
lokalizace zdroje PHPT v nadpolovi¢ni vét§iné piipadd, v druhé linii diagnostiky lze povazovat za
nejracionalnéj§i piistup nabidnout pacientovi metodu sice nakladnéjsi, ale s potencidlem mnejvyssi
diagnostické piesnosti, tedy FCH PET.



3. Navrh rozsii‘eni indikac¢niho omezeni ,,P“

Navrhujeme rozsifeni stavajiciho indika¢niho omezeni ,,P* individualné pifipravovaného radiofarmaka
FCH tak, aby bylo hrazeno pii pouziti jako modalita druhé volby pro lokaliza¢ni diagnostiku zdroje
PHPT, pii¢emz jako snadno dostupny a nakladoveé nenirocny standard by meéla vzdy byt provedena
USG (i kdyz7 jeji zachytnost je v celkovém kontextu relativné nizka), v tomto znéni:

., K lokalizaci adenomu ¢i hyperplazie pristitnych télisek pri podezreni na primarni hyperparatyreozu
s vwhledem chirurgického reSeni pri nekonkluzivnim zdvéru ultrasonografie a jedné dalsi zobrazovaci
metody (scintigrafie, 4D CT, popi. MR).

4. Farmakoekonomicka rozvaha

Pii odhadu poctu pacientl indikovanych pro vySetieni PET s FCH dle navrhovaného kritéria vychazime
z poctu provedeni modality nej€astéji pouzivané v prvni linii diagnostiky HPTH, tedy scintigrafie. Dle
dat Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny (CSNM) je toto vySetieni provadéno v poc¢tu 1200-1400
vykonii roéné. Negativni/nekonkluzivni nalezy tvoii cca. 20 %. Pokrocila zobrazovaci diagnostika ma
smysl pouze u pacientil, u kterych se zvazuje operacni feSeni. Horni strop odhadu po¢tu FCH PET
v ramci druhé linie vySetiovani 1ze tedy piedpokladat pro cca. 200 pacienti v CR ro¢né.

V ramci srovnani nakladové zatéze jednotlivych piistupti je v prvé fadé nutné zvazovat naklady spojené
s operaci bez piedoperacni lokalizace, tedy necilenou bilateralni kréni exploraci (BKE). Studie
nakladové efektivity zameéfené na piinos FCH PET v této situaci k dispozici nejsou. Lze vSak najit
analogii v podobnych pracich srovnavajicich cost-efektivitu BKE se scintigrafii, popi. USG, a které
konstatuji pro piipady provedeni operace s uspé$nou piedoperacni lokalizaci patologického PT nizsi
nakladovost nez pro BKE bez spolehlivé topizace patologického PT [5].

Za mozné komparatory FCH PET lze v dané situaci povazovat ostatni zobrazovaci modality nad ramec
USG. V ramci snahy o lokalizaci patologického PT dochézi k jejich rmiznym kombinacim, dle zvyklosti
pracovist’ a lokalni dostupnosti. Piehled celkovych nakladi na jednotliva vySetieni je prezentovan v nize
uvedené tabulce. Provedeni FCH PET v naprosté vétSiné piipada vyiesi problém daného pacienta ihned
v ramci jednoho sezeni, na rozdil od limitovaného piinosu ostatnich metod, ktery miize vyustit v jejich
fetézeni pii nekonkluzivnich nalezech. Dochézi tak k nartistu vySetiovaciho €asu, ev. radiacni zatéze,
absenci pacientii v pracovnim procesu a zvySeni psychosocidlniho stressu pii prolongovaném
vySetiovacim procesu s nejistymi vysledky. Vyznamnou vyhodou hybridniho vySetieni pomoci FCH
PET je provedeni dvou modalit vjedné dobé [6]. Podminiovani thrady FCH PET piedchozim
provedenim kompletniho spektra konvenéniho zobrazovani by vtedy vuritém aspektu vedlo
ke zbyte¢nému dublovani shodného typu vysetieni.



Modalita Vykony Pocet ZULP  MnoZ. bodii Ke
Scintigrafie (MIBI + #™Tc)

47153 1 2027 700 2052 3626
2015 200 498
47269 1 1835
Celkem 3 887 4124
Vicefazové CT (4D CT)
89611 1 200441 0,05 2162 887
89617 1 1299
Celkem 3461 887
Magneticka rezonance
89713 1 224127 14 5166 1180
89725 1 2742
Celkem 7 908 1180
PET/CT s FCH
47355 1 2101 150 14 521 11030
Celkem 14 521 11 030
PET/MR s FCH
47357 1 2101 150 14749 11030
Celkem 14 749 11 030

5. Piedpokliadana zatéZ pro systém zdravotniho pojiSténi

Pro kalkulaci tihrady uvazujeme tihradu za 1 MBq stanovenou pro ZULP 2101 (**F-fluorometylcholin).
Pii provedeni vyse uvedeného odhadovaného maximalniho po¢tu 200 vySetieni by rocni navyseni zatéze
pro systém veiejného zdravotniho pojisténi znamenalo pro FCH PET/CT a FCH PET/MR 2 904 000—
2 949 000 bodi za vykony (dle distribuce mezi modality, pievazovat bude patrné PET/CT) a 2 206 000
K¢ za ZULP. Ziejmé by doslo k poklesu tihrad za ostatni metody, které by nebylo nutné provadét. Diky
piesné piedoperacni lokalizaci by se méla snizit periopera¢ni morbidita a vyskyt komplikaci, tedy i
nakladovost operacni péce. Aproximace téchto hodnot by vSak byla vysoce spekulativni.

V soucasnosti je thrada FCH pro PET u HPTH mozna pouze v rezimu mimoiadné uhrady dle §16 Zak.
28/1997 Sb. Je takto platci akceptovana, po zaiazeni této indikace do SPC volné piistupného piipravku
se viak tento zpusob jevi jako provizomi. Podnét byl konzultovan s Vyborem CSNM. CSNM pii hled4ni
systémového feSeni uhrady tohoto vySetieni ziskala podpirna stanoviska Ceské endokrinologické
spole¢nosti CLS JEP a Ceské chirurgické spole¢nosti CLS JEP.
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LN 0002101
18F -Fluoromethylcholin inj.

Alternativni ndzev

ATC VOSIX07
Mérna jednotka MBq
Skupina radiofarmak pozitronové radiofarmakum /PRF/ - radiofarmakum s pologasem
pfemény kratdim nei 2 hodiny
Klinické wyuZiti 0,80
Korekéni faktor 0,5500
Velikost baleni 3176,44
Pocet pfiprav z baleni (= pocet pacientt) 4,0
Priimérna cena za 1 MBq 31,92
Pfimé materidlové niklady (PMN) celkem v K¢ 39,18
PMN/1 MBq v KE 0,05
Limit P
Omezeni D
Uhrada nékladii na RF v K&/1 MBg 72,59
Uhrada nékladd na éas pracovniki v KEé/1 MBg 0,31
Uhrada nékladii na pFistrojové vyuZiti v K&/1 MBg 0,44
Uhrada refijnich nakladi v K&/1 MBg 0,19
Celkem Uhrada v Ké/ 1 MBq 73,53

Indikaéni omezeni
Vykazuje pracovisté odbornosti nuklearni medicina (odb. 407).
Individudlné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET,
resp. PET/CT skeneri uréené:

1) k diagnostice metastaz v pfipadé karcinomu prostaty, kdy je diagnostikovan lokalni rozsah niadoru a neni prokézéno
uzlinové postiZeni a nelze s dostate¢nou presnosti uréit pfitomnost metastaz scintigrafickym vysetfenim skeletu,

2) k lokalizaci metastatickych |ézi dobfe diferencovaného hepatoceluldrniho karcinomu nebo k diagnostice
hepatocelularniho karcinomu,

3) k charakteristice jaternich uzlikd anebo zjidfovani stadia zmén pfi detekci lézi hepatoceluldrniho karcinomu,
neposkytuje-li metoda PET s fludeoxyglukozou (18F FDG) dostateénou priikaznost anebo je-li planovana chirurgicka
|é€ba &i transplantace.

T jako samostatné RF k vykondm:

Kéd vykonu Doporuéené rozmezi aplik. objemu RF v MBg
47351 200 - 600
47353 200 - 600

47355 200 - 600
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Vazena pani Vysekalova,

CSNM nema k zaslanym textum podnetu pro stanoveni tthrady pouziti Fluorocholinu pri
diagnostice hyperparatyreozy pripominky, jedna se velmi potrebné vySetreni a jeho uhradu
z prostredku verejného zdravotniho pojisteni plne podporujeme.

Dekuji.

S pozdravem

prim. MUDr. David Zogala

Ceska spolecnost nuklearni mediciny CLS JEP / Czech Society of Nuclear Medicine
predseda / president

pa27.3.2020 v 14:43 odesilatel Vysekalova Eva <Eva.Vysekalova@sukl.cz> napsal:
Vazeny pane primari,
dovoluji si Vas pozadat o potvrzeni/stanovisko k prilozeného dokumentu, ktery je
soucasti podnetu UJV k rozsireni indikaci v ramei pripravovaného navrhu opatreni

obecné povahy.

Dekuji za spolupraci

Bc. Eva Vysekalova
Vedouci odd. pripravy komplexnich podkladu a analyz
Sekce cenové a uhradové regulace

Stara 25, 602 00 Brno
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PRO KONTROLU Mobil: +420 724 917 105~ www sukl cz

LECIV


mailto:eva.vysekalova@sukl.cz
http://www.sukl.cz/
mailto:zogala@csnm.cz
mailto:Eva.Vysekalova@sukl.cz
mailto:Eva.Vysekalova@sukl.cz

	Příloha č. 6 - Podnět rozšíření IND Fluoromethylcholin
	FCH_UJV_Podnet ke zmene OOP
	Podnět úhrada_HPTH_FCH
	Kalkulační list 18F-fluoromethylcholin

	Re_ podnět FCH

