STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Praha 15.9.2008
Sp.zn. sukls 71504/2008

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
“Ustav™) jako spravni organ pfislusny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zadkonl, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen “zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a
nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdejsich piedpist (dale jen “spravni
fad”) vydava

opatieni obecné povahy,

kterym stanovuje vySe thrady individualné p¥ipravovanych radiofarmak

Clanek 1
Piedmét dpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy ozndmenym vefejnou vyhlaskou dne 16. 9. 2008
stanovi vyS§i a podminky uhrady =z vefejného zdravotniho pojisténi individualng
pfipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse uhrady individualné pripravovanych radiofarmak

VVy§i a podminky thrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
ptipravkl podskupiny individualné piipravovanych radiofarmak Ustav stanovuje v souladu s

§15, odst.5, zdkona ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni,
nasledovné:
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Vyse nihrady individualné pfipravovanych radiofarmak:

KOD NAZ DOP | CESTA| TYP | MJD |uar LEG UHRI LIM1 | OMEL | IND1 |ATC ZPVYD
0002004 |57Co Kyanokobalamin ¢ps. p.o. 13 vys 1251,12 S D NM P |vosxxon Z
0002009 |67Gn Citronan gallity inj. INJ 13 | MBg 33,28 s p | nM | P |voonxer z
0002012 |89 Chlorid strontnaty inj. INJ 13 | MBg 303,18 S A NM P |vioBxm %
0002013 190Y Citronan yttrity inj. INJ 13 MBq 14,87 S A NM P |VI0AAOI Z
0002015 [99m T Technecistan sodug inj, INJ 13 | MBq 1,23 ) D | NM | P |voy Z
0002016 |99mTe medronan inj- INJ 13 | MBq 1,65 S D NM P |V09BAD2 z
0002018 |99mTc makrosalh inj. INJ 13 | MBqg 5,76 s D NM P |VOSEROI Z
0002021 |99mTc nanokoloid albuminu inj. NJ 13 | MBg 4,41 S D NM P |V0SDBOL Z
0002023 |99mTe mefenin inj. INJ 13 | MBq 5,51 S D NM P IVOODA Z

0002024 |99mTe mebrofenin inj, INJ 13 | MBq 5,70 S D NM P |Vo9DAD4 Z
0002025 (99mTe HM PAO inj. INT 13 | MBq 4,63 S D NM P IVoosAADl z
0002027 199mTe MIBI inj. INJ 13 MByg 5,30 s D NM P |V09GADL z
0002028 199mTe DMSA inj, INJ 13 | MBq 6,37 s D NM P |VOSCAD2 Z
0002029 |99mTe koloidni cin inj. INJ 13 MBg 5,61 S D NM P |V09DB04 Z
0002030 [99mTe sirn koloidn{ inj. INJ 13 | MBq 568| -8 D NM P |vooDBos Z
0002033 [99mTec difosforefunn cinaty inj. NJ 13 MBq 3,66 5 D NM P |VOYGADG Z..
0002034 |99mTc DTPA inj. TNJ 13 | MBg 5,19 8 D NM P |VeoCANL Z
0002035 |99mTc MAGS3 inj. INJ 13 | MBq 7,61 S D NM P |V09CAD3 A
0002038 |99mTe HIG Inj. INJ 13 | MBg 13,55 S D NM P IV09HAOL Z
0002039 199mTec MAB proti granulocytiéim inj. INJ 13 MBg 13,58 S D NM P |VOSHAO3 Z
0002042 {1111n DTPA inj. INJ 13 | MBq 555,89 5] D NM P IV09AX0l z
0002046 {1311 Jodhippuran sedny inj. INJ 13 | MBq 145,20 5 D NM P |Vo9Cxo2 Z
0002048 {1311 MIBG inj, INJ 13 | MBq 278,49 ) D NM P |V091X02 Z
0002049 11311 Jodid sodny inj. diagnost, INJ 13 | MBq 39,89 5 D NM P |V09FX03 Z
0002050 |1311 Jodid sedny inj. terap, INJ 13 MBgq 2,08 § ) NM P |V10XA0L Z
0002057 (20171 Chlorid thalng inj. INJ 13 | MBg 39,37 S D NM P |V0aGXo01 Z
0002058 |99mTe erytrocyly alécrované INJ 13 | MBq 57,04 ) D NM P Ivos Z
0002059 |99mTe erytrocyty vitdini INJ 13 | MBq 4,30 s D NM P |vos Z
0002060 |99mTe erytrocyty in vivo INJ 13 MBq 4,65 ) D NM P |V09GADG Z
0002061 |99mTe leukocyty znafené HM PAO INJ 13 | MBq 14,00 ] D NM P |VO9HAD2 Z
0002062 |S1Cr erytrocyty vitilni INJ 13 | MBg 911,93 ) D NM P |V09GX03 Z
0002063 |111In leukocyty INJ 13 | MBqg 1 051,54 8 D NM P |vooHBo Z
0002066 |51Cr trombocyly INJ 13 | MBg 2 245,79 S D NM P Vo9 Z
0002067 |81m Krypton plyn k ink, INH 13 vyl 2 491,21 § D NM P |VOOEXS! z
0002070 |1231 Jodid sedny inj. INJ 13 MBq 128,65 s D NM P |VOIFX02 Z
0002071 {1231 Jodhippuran Na inj. INJ 13 | MBq 188,82 5 D NM P |voscxol Z
0002072 {1231 MIBG inj. INJ 13 MBq 146,59 8 D NM P |Vo9IXol 7
0002073 {99mTe Oxidronat disodny inj. INJ 13 MBq 2,22 8 D NM P |Vo9BAOL Z
0002074 |99mTe Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBg 5,34 S D NM P |V03GAO2 Z
0002075 1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBg 30,65 ] D NM P |VO9FX03 Y
0002076 1311 Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 MBq 1,71 S ] NM P |VioXA0l Z
0002077 |1111n Pentetreotid inj. INJ 13 | MBq 249,28 S D NM P |V091BO1 Z
0002078 |99mTe Trombocyty znatené HM-PAO INJ 13 MBg 10,68 S D NM P |V0O9HAO2 Z
0002079 |1311 Norcholesterol inj. INJ 13 MBg 487,18 S D NM P |V09XAOL zZ
0002080 |136Re Rhenium etidrondt_inj. INJ i3 | MBqg 17,81 S A NM P |VIOBX03 Z
0002081 |1538m EDTMP inj. INJ 13 | MBq 11,39 S A NM P IVIOBX02 Z
0002082 |111In Tromhocyiy INJ 13 | MBg 2 093,54 S D NM P V09 A
0002083 |99mTe DTPA ner. INH 13 | MBq 2,99 § D NM P |V09EADI z
0002087 |18F FDG inj, INJ 13 MBq 34,95 ] D NM P |VooIX04 Z
0002088 |99mTe Sulesomab inj. INJ 13 | MBq 16,34 8 D NM P |VOOHAOM Z
0002089 |99mTe Bicisit inj. INJ 13 | MBq 4,81 8 1) NM P |VO%AAD2 Z
0002090 |186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 57,32 S A NM P |VIDAXO0S Z
0002091 [99mTc- Depreotid inj. INJ 13 MBg 8,55 S D NM P |VO9IADS Z
0002092 {1231 Jofupan inj. INJ 13 | MBgq 153,11 S D NM P |VosABO3 Z
0002093 [99mTe Re2S7 koloid inj. INJ 13 | MBq 7,68 S D NM P |VOIDBOS A
0002094 |169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBg 54,15 S A NM P |VioAX0d Z
0002095 {99mTe nanokoloid alb, inj.jiné neZ i.v. apl. INJ 13 MBg 16,01 S D NM P |V09DBO] Z
0002096 {1311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 11,47 s s NM P |VioXA02 z
0002097 {90Y Thri b tiuxetan inj. INJ 13 vys. 419 611,35 S S NM P |Viexxoz Z
0002098 |18F NaF inj. INJ 13 | MBg 25,65 5 D NM P Voo Z
0002099 | 181" FLT inj. INJ 13 | MBqg 71,14 S D NM P |voo z
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Podminky dhrady

Individualné pfipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti nuklearni
mediciny (407) k vykoniim uvedenym v Seznamu zdravotnich vykoni

Léciva latka Forma Indika&ni omezeni
18F NakF inj. i.v. | Individudlng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fluorid-18F sodny pouze v PET centrech. Pfipravek lze pouzit v piipadé
iny. roztok onkologické diagnostiky pii potiebé s vysokou piesnosti
vyhodnotit moZny loziskovy kostni proces u prokazanych
malignich neoplazii s vysokym rizikem vzniku pfedev§im
osteoplastickych metastaz, které se nepodafilo prokdzanymi
metodami, zejména standardni scintigrafii pomoci 99mTec
znaCenych fosfonatu.
18F FLT inj. i.v. | Individudlné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fluodeoxythymidin

pouze v PET centrech v pfipadé€ podezieni na:
1) maligni mozkové nadory
2) suspektné malignich 16zi snejasnym nalezem pii
vySetfeni pomoci 18F FDG inj.

18F inj. roztok

I3IIMIBG ferap.inj. | iv. |Individudlngé pfipravované radiofarmakum urlené k terapii

d Obeﬂsu,an'li ! ll(temp' nadort neuroektodermalniho ptivodu, endokrinnich tumordg.
1n]j. TOZ10

99Y Ibritumomab i.v. | Individualng pfipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
. HOzEan I, tiuxetan inj. indikuje hematolog - hematoonkolog
Ibritumomab tiuxetan i s : £ P o r
— 9O inj, routak specializovaného centra u dos.p.elych pacientli s fungujici
krvetvorbou, k 1é¢b& CD20 pozitivniho folikularniho B non
Hodgkinského lymfomu
a) v relapsu po terapii rituximabem nebo v refrakterni fazi,
b) b) u pacientl u nichZ byla prokazana 1é¢ba rituximabem
za neddinnou.

Terapii provadi specializované pracovi§té nuklearni mediciny

v navaznosti na hematoonkologické centrum.

Clanek 3
Odivodnéni

Vyse a podminky thrady individualné pfipravovanych radiofarmak stanovené timto
opatfenim zohlediuji podminky dané vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &.134/1998
Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond sbodovymi hodnotami, ve znéni
pozd¢&jich pfedpisti a vyhlaskou ¢. 383/2007 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe ahrad
zdravotni péle hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péCe hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2008. Dale byly zohlednény
podminky dané zidkonem ¢&. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zékonti (zdkon o lé€ivech) ve znéni pozdé&jsich predpist, vyhlagkou €. 84/2008 Sb. o spravné
lekarenskeé praxi, bliz8ich podminkdch zachazeni s léCivy v lékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky, dale vyhl4dskou
¢. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy Ghrady lé€ivych piipravki a potravin pro zvlaStni Gdely a naleZitosti
Zadosti o stanoveni vySe tthrady a vyhlagkou ¢. 132/2008 Sb. o systému jakosti pti provadéni
a zajiStovani ¢innosti souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radiaénich &innosti a o
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zabezpeCovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich zatazeni do bezpeénostnich
tiid.

Stanovena hrada individudlng pfipravovanych radiofarmak respektuje podminky dané
Cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12. kvé&tna 2008 o
regulaci cen 1éCivych piipravki a potravin pro zvla§tni 1ékaiské ucely.

Pfi stanoveni twhrady byly dale respektovany nezbyiné naklady na zpracovani
pfipravku do aplikacni formy véetné rezijnich a mzdovych nakladd primémé velkého
radiofarmaceutického pracoviste, provadéjiciho miniméalng 3000 pfiprav roéné. Pro stanoveni
Ghrady byly jako zéklad pouzity statistické udaje Ustavu o objemu obchodovanych
radiofarmak a jejich cen platnych k 1.7.2008 dle hlaSeni distributort.

Soucasti tohoto OOP jsou kalkulac¢ni listy jednotlivych individualng pfipravovanych
radiofarmak, které jsou vydany v samostatném souboru a které v p¥iloze zahmujici prehled
zakladnich poloZek tvoricich celkové naklady na piipravu, asovou naroénost v jednotlivych
stupnich pfipravy.

Uhrada individualng& pfipravovanych radiofarmak zahrnuje:
e naklady na vstupni suroviny véetné hromadné vyrabénych radiofarmak,
e naklady na nezbytné povinné vybaveni radiofarmaceutického pracovisté provadgjici
minimalné 3000 pfiprav ro¢né,
e ndaklady na Casové vyuziti piistrojového vybaveni a éas pracovnikdi nezbymy pro
zpracovéni jednotlivych individualng ptipravovanych radiofarmak,
e reZijni ndklady zahrnujici i skladovéani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.

K nédvrhu Opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuje vySe uhrady individudlng
pfipravovanych radiofarmak byly uplatnény v souladu s § 172 spravniho fadu ptipominky a
namitky, které Ustav po pfezkoumani vyhodnotil nasledovné:

Namitku Ceské spolecnosti nukledrni mediciny k symbolim v poli LIM]1 tj. ,,.D%, ,,A*a ,S“
a zadosti o ponechani piivodniho symbolu , K Ustav v opatieni nezohlednil. Uvedeni
symbold se fidi vyhlaskou MZ CR &. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referenéniho
koSe, zptisobu hodnoceni vyse, podminek a formy ahrady 1é¢ivych p¥ipravkf a potravin pro
zvladtni ucely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vySe Ghrady, kde tento symbol neni jako platny
uveden.

Namitku Ceské spoleénosti nuklearni mediciny tykajici se zmény limitu u individualng
piipravovaného radiofarmaka 0002093 z ,,A“ na ,,D“ Ustav v opatfeni zohlednil a zmé&na byla
v poli ,,LIM1“ provedena.

Namitku vyrobce tykajici se zapocteni nakladi na nezbytny material (PMN) pro kontrolni
metody stanoveni radiochemické Cistoty u kdédi individualng ptipravovanych radiofarmak
0002018, 0002021 a 0002095 Ustav v opatieni zohlednil a do ahrady uvedenych pfipravkl
byly zahrnuty piislusné piimé materialové naklady.
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Primé materidlové nsdkiady spojené s pripravou

radiofarmaka do aplikacni formy

Kod IPLP 0002018
Pol. Nhizev CTenna Za Totet Cenn
&, materidilu jednotku jednotelk cellcem
1 PINC Inhv. ster. 10 ml 18,00
& PINC lahv. ster. 25 ml 18,00
3 Hygienicky filtr jednorazovy 115,50
4 0,00
5 0,00
6 Inj. st¥. j. 2 mi 1.30
z Inj, stf. j. 5 ml 1,30 1 1.30
8 Inj. st¥, j. 10 mil 1,90 1 1.90
9 Inj. st¥- j. 20 ml 2,90
10 Inj. jehla j. 0,70 2 1,40
11 F1/1 S ml - 1 amp. 9.31 2 18,62
12 F1/71 10ml - 1 amp._ 10.61
13 F1/1 400 mi (10 ml) 0,92
14 Membran. filtr j. 0.22 62,00
15 Rukavice steril.guom. 15,30 1 15,30
16 Rukavice nesterilni latex.pravolevé 0,82
17 ‘Trombocytovy koncentrdat BCF 1 563.06
18 Ziumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,51
19 Zkumavka PEHA 10 ml 1,15
20 Sasck odpad PEHA 0,50
21 Signatura 0,20 2 0,40
22 Chromatografie papirova 6,20
23 Medicin. N2/Ar 0,70
24 Desinfekce 020 1 0.20
25 Analyza Sep-Pak Waters 145,40
26 ontrola biolog. 73,01 1 73,01
27 EDTA inj.amp. 32,10
28 Roztok ACD 10 ml 2,00
29 Plasmasteril 10ml 10,00
30 HEPARIN inj.amp (1x10ml -50ku) 85,73
31 Celaskon inj.amp.(500 mg) 41,93
32 Nanstky jednorazove L.42
33 AMERSCAN STANNOUS AGENT 3 125,59
34 Zelatina CSL 1 g 0.51
35 Thiosiran sodny 1 g 0,25
36 Voda pro inj. 1 mi 0,19
37 Kys.chlorovodikova lmol/l 1ml 0.24
38 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 20,95
39 Chromatografie ITLC-SG 54,98 1 54,98
40 Chroma(o&lraﬁe Silufol/Alufol 9,68
Pirimy materiil celkem 167,11
Pirimé materidlové ndklady spojené s piripravoun
radiofarmaka do aplika&ni formy
Koéd IPLP 0002021
Pol. Nazev Cena za Poélet Cena
& materidin Jjednotku jednotek celkem
1 PNC lahv. ster. 10 ml 18,00
2 PNC lahv. ster. 25 ml 18,00
3 Hygienicky filtr jednorazovy 115,50
4 0,00
= 0,00
6 Inj. st¥. j. 2 ml 1,30
7 Inj, stf. j. 5 ml 1,30 1 1,30
8 Inj. sté. j. 10 ml 1,90 1 1,920
9 Inj. sti- j. 20 ml 2,90
10 Inj. jehla j. 0,70 2 1,40
11 F1/1 5mil- 1 amp. 9,31 2 18,62
12 F1/1 10 ml - 1 amp. 10,61
13 F1/1 400 ml (10 ml) 0,92
14 Membran.filtr j. 0.22 62,00
15 Rukavice steril.gum. 15,30 1 15,30
16 ukavice nesterilni latex.pravolevé 0,82
17 Trombocytovy koncentriat BCF 1 563,06
18 Zlkumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,51
19 Zkumavka PEHA 10 ml 1,15
20 Sacek odpad PEHA 0,50
21 Signatura 0.20 2 0,40
22 Chromatografie papirova 6,20
23 Medicin. N2/Ar 0,70
24 Desinfekce 0,20 1 0,20
25 Analyza Sep-Pak Waters 145,40
26 Kontrola bioclog. 73,01 1 73.01
27 EDTA inj.amp. 32,10
28 Roztok ACD 10 ml 2.00
29 Plasmasteril 10ml 10,00
30 HEPARIN inj.amp (1x10ml -50ku) 85,73
31 Celaskon inj.amp.(500 mg) 41,93
3z Nadastky jednorazové 1,42
33 AMERSCAN STANNOUS AGENT 3 125,59
34 Zelatina CSL 1 g 0,51
35 Thiosiran sodny 1 g Q.25
36 Voda pro inj. 1 ml 0,19
37 Kys.chlorovodikova Imol/l 1ml 0,24
38 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 20,95
39 Chromatografie ITLC-SG 54,98 i 54,98
40 Chromatogtrnﬁe Silufol/Alufol 9.68
Piimy materiial celkem 167,11
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Primmé materifilové niklady spojené s piipravou
radiofarmaka do aplika&ni formy

Kéd IPLP 0002095
Pol. Nézev Cena za Podet Cena
&. materidalu jednoiku jednotek celkem
i PNC lahv. ster. 10 ml 18,00
2 PNC lahv. ster. 25 ml 18,00
3 Hygienicky filtr jednordzovy 115,50
4 0,00
5 0,00
6 Inj. st¥. j. 2 ml 1,30
7 Inj, stf. j. 5 ml 1,30 1 1.30
8 Inj. stf. j. 10 ml 1,90 2 3,80
9 Inj. st¥- j. 20 ml 2,90
10 finj. jehla j. 0,70 2 1,40
11 F1/1 5 ml- 1 amp. 9,31 2 18,62
12 F1/1 10 ml - 1 amp. 10,61
13 F1/1 400 ml (10 ml) 0,92
14 Membran.filtr j. 0.22 62,00
15 Rukavice steril.gum. 15,30 1 15.30
16 Rukavice nesterilni latex.pravolevé 0,82
17 Trombocytovy koncentrat BCF 1 563,06
18 Zkumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,51
19 Zkumavka PEHA 10 ml 1,15
20 Siddek odpad PEHA 0,50
21 fsignatura 0,20 2 0,40
22 Chromatografie papirova 6,20
23 Medicin. N2/Ar 0,70
24 Desinfekce 0,20 1 0,20
25 Analyza Sep-Pak Waters 145,40
26 Kontrola biolog. 73,01 1 73,01
27 EDTA inj.amp. 32,10
28 Roztok ACD 10 ml 2,00
29 Plasmasteril 10Oml 10,00
30 HEPARIN inj.amp (1x10ml -50ku) 85.73
31 Celaskon inj.amp.(500 mg) 41,93
32 [Nanstky jednordzové 1.42
33 AMERSCAN STANNOUS AGENT 3 125,59
34 Zelatina CSL 1 g 0,51
35 Thiosiran sodn¥ 1 g 0,25
36 Voda pro inj. 1 ml 0,19
37 Kys.chlorovodikova lmol/l 1ml 0,24
38 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 20,95
39 Chromatografie ITLC-SG 54,98 1 54,98
40 C:l1romato§t1'aﬁ¢ Silufol/Alufol 9,68
Pirimy materiil celkem 169,01

Ustav vyhovél namitce Ceské spoleénosti nuklearni mediciny tykajici se zmény uhrady u
kodu individualn€ piipravovaného radiofarmaka 0002097. Pivodné navrhované tihrada za 1
MBq byla vzhledem kpoétu provedenych terapeutickych aplikaci a k nakladim na
provadénou terapii zménéna na thradu za 1 aplikovanou davku individualné pfipravovaného
radiofarmaka v konec¢né vys8i 419.611,35 K¢. '

Ustav nevyhovuje namitce podané vyrobcem, tykajici se zmény resp. rozdifeni indikagnich
kritérii u kodu individualné pfipravovaného radiofarmaka 0002097 90Y ibritumomab tiuxetan
inj.,a to vzhledem k niZe uvedenym skute¢nostem:

Indikace uvedena v SPC:

Piivodni indikace:

Zevalin znaCeny radioaktivnim [90Y] je indikovan k 1é€bé CD20 pozitivniho folikularniho B
non-Hodgkinského lymfou (NHL) v relapsu po terapii rituximabem nebo v refrakterni fazi u
dospélych pacienti.

Nové uvedené indikace:

Zevalin znafeny radioaktivnim[90Y] je indikovan ke konsolidaéni 1é¢bé€ u diive nelécenych
pacientl s folikularnim lymfomem v remisi po indukéni terapii. Pfinos Zevalinu po
rituximabu v kombinaci s chemoterapii nebyl dosud stanoven.

Zevalin znaeny radioaktivnim [90Y] je indikovéan k 1é¢bé& CD20 pozitivniho folikulamiho B

non-Hodgkinského lymfou (NHL) v relapsu po terapii rituximabem nebo v refrakterni fazi u
dospelych pacienti.
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Terapeutickd zaménitelnost s jinymi IPLP, jinymi HVLP

Jednd se o nové kritérium v terapii, pfipravek je registrovan v ramci EU. Z dostupnych
materiali (Scienttific Discussion — EMEA 2005; Transfuze dnes, prosinec 2007, ro¢nik 13,
¢.4 209:215; Wikipedie, 31.7.2008; Evropskad vefejnd zpriva o hodnoceni (EPAR)
EMEA/H/C/547 08.2008) vyplyva, Ze ovéfené vyuziti je v terapii dospélych pacientd
s folikularnim, non-Hodgkinovym lymfomem B-bunék za podminky dobré krvetvorby tam,
kde pacient nereaguje na zakladni 1é¢bu chemoterapii, rituximabem nebo kombinaci obou
postupti.

Jako dal§i moZnou efektivni 1é¢bou téchto pacienti je transplantace kostni dfené.
Nékladovost na tuto 1é¢bu zavisi na dostupnosti vhodného darce.

Stejné ulinky jako 90Y Zevalin jsou popisovany v souvislosti s pouZitim radiofarmaka
Bexxar (tositumomab I-131), u kterého jsou uvadény indikace k 1é¢b& CD20 pozitivniho
folikularniho B non-Hodgkinského lymfomu (NHL). Toto radiofarmakum bylo povoleno
FDA a je pouzivano pfedeviim v USA. V EU neni jeho pouZivani rozsifeno. Nevyhodou u
pouziti radiofarmaka Bexxar je oproti 90Y Zavalinu nezbytnid hospitalizace pacienta za
podminek monitoringu radiace, vzhledem k polo€asu pfemény radioaktivniho jodu 1311

Nakladovost:

Naklady na 1é¢bu:

V ptipadé transplantace krvetvornych bunék:

Néklady na §tép krvetvornych bunék se pohybuji od 30 tis. K& (autologni) do cca 500 tis. K¢
u alogennich §tépti krvetvornych bunék.

V ptipadé 90Y Zevalinu: pfedepsana piedlécba piedstavuje 3 davky rituximabu v hodnoté
cca 60 — 120 tis. K&, 90 Y Zevalin 419 tis. K¢.

Cena:

Dodavatel nabizi pro CR smluvni cenu soupravy.

Nalezena cena piipravku 90Y Zevalin v USA - 24000$ (bez RN).

Komplet 90Y Zevalin i 90Y Ytracis nespadaji do cenové regulace 1é¢iv, jedna se o zékladni
samostainé neucinné piipravky, urCené pro piipravu IPLP, které spadaji do vé&cného
usmeérnéni cen, viz Cenové rozhodnuti 1/2008/FAR z 12.5.2008

Podminky stanoveni a vy$e dhrady:

Uhrada 90Y ibritumomab tiuxetan inj je vztazena na 1 aplikaci individualng pipravovaného
radiofarmaka a zahrnuje polozky vyjmenované v Cenovém rozhodnuti 1/2008/FAR vydaném
MZ CR 12.5.2008. Podrobny rozpis a stanoveni thrady je uvedeno v kalkulagnim listé
0002097 a odpovidd podminkdm stanoveni tuhrady dané pro tzv. ,kitova radiofarmaka®, kde
je zohlednén

1) maly pocet léCenych pacientl — nejedna se o béznou terapii,

2) vysoka cena vstupnich slozek (90Y Zevalin, Ytracis),

3) naroénost piipravy.

Definice podminek uhrady, které byly uplatnény v navrhu opatfeni obecné povahy, jsou
pfevzaty z Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) EMEA/H/C/547 a predstavuji
jednoznaéné ovéfené vysledky a doporuéeni.

Radiofarmakum 90Y ibritumomab tiuxetan inj. je zafazeno do Seznamu IPLP v podskupiné
13 individualné pfipravovand radiofarmaka jako radiofarmakum pro terapii ve
specializovanych centrech a lze vykazovat jako zvlast uétované lé¢ivo (symbol ,,S“) pod
kodem 0002097 k vykonu 47311dle platného Seznamu vykoni .

Zakladni uhrada byla stanovena pro uvedend indika¢ni kritéria, pfi aplikované davce fidici se
hmotnosti pacienta a poftem trombocytl stanovenych v den terapie, a to za jednu provedenou
terapii.
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Nové uvedena indikace neuvadi podminku uéinnosti monoklonalni protilatky vazbou na
CD20+ B-buiiky, pro kterou byla pfipravena a je zde patrna snaha fadit pfipravek do bézné
terapie v L linii. Uginnost dosud, dle dostupnych informaci nebyla jednoznaén& stanovena a
nebyly nalezeny dostate¢né klinicky dolozené dukazy pro plnou thradu ze zdravotniho
pojiténi. Definice indikaénich kritérii byla pfevzata z Evropské vefejné zpravy o hodnoceni
(EPAR) EMEA/H/C/547 08.2008.

Proti navrhovanym indika&nim kritériim nebyla podéna ze strany Ceské 1ékaiské spoleénosti
JEP namitka. Ze strany zdravotnich poji§toven byl din s navrhem OOP souhlas ze strany
V&eobecné zdravotni pojisfovny CR, ostatni zdravotni pojistovny nevznesly namitky ani
zadné piipominky.

Podminky thrady:
IND1/ P
LIM1/ S
MiiZze vykazovat pouze specializované pracovi§té odbornosti nuklearni medicina a to v pfimé
spolupraci s hematologickym nebo hematoonkologickym centrem k vykonu 47311 dle
platného Seznamu vykonli u dospélych pacientti s fungujici krvetvorbou, k1écbé CD20
pozitivniho folikularniho B non Hodgkinského lymfomu a to:

1) vrelapsu po terapii rituximabem nebo v refrakterni fazi,

2) u pacientli, u nichz byla prokézana 1é¢ba rituximabem za net¢innou,

¢1ének 4
Udéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabude G¢innosti patnictym dnem po dni, kdy bylo oznameno
na ufedni desce Ustavu.

Clanek 5
Poudeni

Dle § 173 odst. 2 spravniho tadu nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny

prostfedek.

PharmDr. Martin Bene§
feditel
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