Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Sekce cenové a uhradové regulace
Srobarova 48

100 41 Praha 10

V Praze dne 16.6.2020

Podnét ke zméné opatieni obecné povahy stanoveni vySe a podminky Uhrady individualné
pfipravovanych radiofarmak

Distributor pFipravku, spole¢nost UJV ReZ, a. s., IC 46356088, Hlavni 130, Re?, 250 68 Husinec, Ceska
Republika (déle jen , podatel”) podava v souladu s § 42 a § 174 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“) u vécné prislusného spravniho ufadu - Statniho
Gstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) (k tomu viz § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi) tento podnét ke zméné opatieni obecné povahy stanoveni vyse a podminky
thrady individualné pripravovanych radiofarmak, spocivajici ve stanoveni Ghrady pfFipravku blize
specifikovanému niZze v tomto podnétu.

I.  Specificky Ié¢ebny program

Dne 26. kvétna 2020 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen“ Ministerstvo
zdravotnictvi“) rozhodnuti, ¢. j.: MZDR 16518/2019-5/0LZP (dale jen ,rozhodnuti“), jimZ na zakladé
ustanoveni § 49 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon,
ve znéni pozdéjsich predpisl, rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. spravniho radu tak, Ze:

souhlasi s uskute¢nénim specifického Iécebného programu s vyuZitim neregistrovaného
humanniho lécivého pFipravku: Methionin - ([11C]methyl) injek¢ni roztok 1 mililitr obsahuje 100 -
1500 MBq methioninum ([11C]methyl) k datu a ¢asu kalibrace; celkova aktivita jedné lahvicky je
500 - 15 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace vyrobce: UJV Rej, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec.
vyrobni misto: Masarykiv onkologicky Ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno (PET centrum Brno),
(dale jen ,,[11C]methionin“) — k tomu viz Pfiloha €. 1.

[11C]methionin je diagnostické radiofarmakum urcené k detekci gliomu a dalSich malignich tumor(
CNS pro pacienty od 5 do 90 let véku, jehoz distributorem je podatel (k tomu viz i zde:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0232618&tab=charges).

Pokud rozhodnuti nabyde pravni moci marnym uplynutim |hity pro podani rozkladu stanovené
predkladateli specifického lé&ebného programu - Masaryk(iv onkologicky Ustav, se sidlem Zluty kopec
7, 656 53 Brno, ICO: 00209805 (dale jen ,predkladatel”) je mozné [11C]methioninu v ramci
schvaleného specifického Ié¢ebného programu stanovit dhradu na podnét.



Il Postaveni v klinické praxi

V rozhodnuti je uvedené, Ze gliomy a dalSi maligni tumory CNS jsou zodpovédné za cca 2,5 % vSech
umrti zplsobenych rakovinnym bujenim. Jsou rozliSovany na low grade a high grade, pficemz
jednotlivé stupné jsou dale rozliSeny na 1 a 2 pro LGG (Low grade gliomy) a 3 a 4 pro HGG (High grade
gliomy). Glioblastom multiforme (¢i grade 4 astrocytom) je z nich nejagresivnéjsi, s nejhorsi progndzou
preziti. Grading tumoru, tedy urceni jeho vainosti, je pro stanoveni diagndzy velmi dilezZity.
Histopatologicka vySetieni ale mohou trpét chybou vzorkovani a nelze je pfili§ opakovat vzhledem k
invazivnosti zasahu. U tumort v nékterych specifickych ¢astech mozku pak nelze biopsii ani bezpecné
provést. Proto je poptavka po neinvazivhich metodach schopnych diagnostiky a gradingu.
Magneticka rezonance (véetné kontrastové) ma ovsem své limity, nadory nelze nékdy ani rozlisit od
demyelinizacnich 1ézi ¢i abscesl. Pozitronova emisni_tomografie (PET) poskytuje in vivo obraz
metabolickych a funkénich déja v Zivych soustavach. Fluordeoxyglukosu (FDG), nejvice pouZivané PET
radiofarmakum, Ize ovSem pro imaging CNS pouZit jen omezené, a to z nékolika divodu. Jednim z
dlvodu je vysoké metabolické pozadi aktivity FDG mérené v mozku, zvlasté v sedé hmoté; druhym
dlvodem je zavislost akumulace napf. na perfuzi a zasobovani dané oblasti kyslikem; coZ vede k tomu,
Ze FDG se stava nespecifickym markerem glyko-metabolismu, nikoli nutné bunécného déleni.
Predkladatel dale uvedl, Ze k pfekonani limiti FDG PET/CT zobrazeni a pro pfidani informace o
proliferacni _aktivité nebo jinych metabolickych cestach je mozné vyuzit specifictéjsi radiofarmaka,
ke kterym patii [11Clmethionin, analog aminokyseliny a marker proteosyntézy. Vétsinu mozkové
tkané tvofi bunky nepodstupujici déleni, jejichz Uroven proteosyntézy je nizsi nez v proliferujicich
bunkach tumorl. Disledkem je pak nizkda akumulace radioizotopem znacenych aminokyselin v
normalni mozkové tkani (pozadi) oproti jejich zvysené akumulaci v tumoru, a tim padem vyrazné lepsi
kontrast. Vzhledem ke znaceni izotopem uhliku-11 (poloc¢as pfemény 20 minut) je jeho pouziti striktné
omezeno na zafizeni v bezprostredni blizkosti cyklotronu, a latka je v zahranici pouZivana prakticky
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fluorem-18 pak tuto latku ini vhodnéjsi pro pouziti v pediatrické onkologii, kde také maji tumory
mozku vyssi zastoupeni. Jelikoz byla klinickd hodnota vySetfeni prokazana realizovanou klinickou studif
(k tomu viz Pfiloha €. 2) a v_soucasné dobé neexistuje pro tuto diagnézu v PET alternativa
radiofarmaka, je [11C]lmethionin v tomto ohledu nenahraditelnym a z hlediska Iékafu vysoce
zadanym. Z tohoto dlivodu byla predloZena Zadost o souhlas Ministerstva zdravotnictvi s
uskutecnénim specifického |écebného programu.

Podatel rovné? odkazuje na NARODNi RADIOLOGICKE STANDARDY - NUKLEARNI MEDICINA
publikované ve Véstniku MZCR 2/2016 (viz zde: https://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik-
€2/2016 11347 3442 11.html), vnichz se na str. 193 v ¢asti ,10.17 RADIOTERAPIE NADORU
CENTRALN/ NERVOVE SOUSTAVY; 10.17.2 Diagnostika” uvadi mezi fakultativnimi stagingovymi
vySetfenimi i pozitronova emisni tomografie (PET s 11-C-methioninem nebo 18-F-thymidinem) —
k tomu viz i Pfiloha ¢. 3 a Priloha ¢. 4.

M. Rozhodovaci praxe v analogickych pripadech

Ktomu viz OOP_03-19_RF (Pfiloha ¢. 5), v némi Ustav rozhodl o uhradé neregistrovaného
humanniho lécivého pripravku — diagnostického radiofarmaka [18F]FMISO, jeZ je analogickym
pfipadem k [11C]methionin, co se tyce nenahraditelnosti a klinické potiebnosti.



I aplikace prava per analogiam legis ¢ini vy$e zminénou rozhodovaci praxi Ustavu v fizeni o ndvrhu
opatieni obecné povahy zakonnou, kdy? Ustav ve spravnim fizeni mGze dle § 39b odst. 3 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl stanovit uhradu
u neregistrovaného lé¢ivého pfFipravku, jestlize je jeho pouZiti dostateéné odtivodnéné souéasnym
védeckym poznanim a je jedinou moznosti IéCby, a to na dobu schvaleného specifického Iécebného
programu.

IV.  Kalkulacni list
Cena puvodce za 1 MBq [11C]methionin = 69,516 K¢ (bez DPH, s 27 % marzi)/1,27 = 54,737 K¢

Pro kalkulaci dalSich poloZek viz Syntézu a kontrolu jakosti radiofarmaka a Organizaci vysetteni (Priloha
¢. 2) a Metodiku stanoveni uhrady individudlné pfipravovanych radiofarmak (SP-CAU-004;
http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-004).

V. Predpokladany dopad na rozpocet

20 lahvi¢ek na 1 rok ze schvaleného specifického lé¢ebného programu predstavuje predpoklad 20
vysetieni (k tomu viz Pfilohu €. 2), a tedy ro¢ni ndklady na [11C]methionin ve vysi 1 529 352,- K¢ s 10%
DPH (20 vySetieni*1000 MBqg*54,737 K¢ /MBq*1,27 27% marze * 1,1 DPH).

Korekce nakladl s ohledem na Metodiku stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak
(SP-CAU-004; http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-004) naklady cca zdvojnasobi.

Jak jiz bylo vyse zminéno vzhledem ke znaceni izotopem uhliku-11 (polocas pfemény 20 minut) je jeho
pouziti striktné omezeno na zafizeni v bezprostiedni blizkosti cyklotronu, coZ samotné pouzivani, a
tedy ruka v ruce i naklady, znacné limituje.

Podatel z nize ndzorné uvedené statistiky roku 2014 prevzaté ze stranek Ceské spole¢nosti nukledrni
mediciny (viz zde: https://www.csnm.cz/article/show/aboutDomain/pet-ct-need) a z vyse uvedeného
ma za zjevné, Ze PET s 11-C-methioninem (,,MET“) je zcela specifickym, a tedy po strance dopadu na
rozpocet zcela marginalnim, ale klinicky nepostradatelnym PET vySetfenim (i samotna PET vySetfeni
mozku tvori minoritu PET vysetfeni celkové):




Pocty aplikaci jednotlivych radiofarmak pro PET v roce 2014
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VI.  Podminky uhrady

Podatel navrhuje znéni podminek uUhrady ve shodé se znénim ucelu schvaleného specifického
|éCebného programu:

Lé&ivy pfipravek je diagnostické radiofarmakum uréené k detekci gliom{ a dal$ich malignich tumorg
CNS pro pacienty od 5 do 90 let véku. U Zen ve fertilnim véku musi byt pfed podanim proveden
téhotensky test s negativnim vysledkem.

Dale podatel navrhuje toto omezeni Uhrady



i.  §38vyhldsky & 376/2011 Sb.:

Je-li pfipravek urcen pro poddni v ramci diagnostického vykonu provedeného pfi vykonu ambulantni
zdravotni péce, Ustav tento pfipravek v rozhodnuti oznaci symbolem ,D“. Takovy pfipravek se uctuje
zdravotni pojistovné v rdmci diagnostického vykonu, a neni-li zapocten do hodnoty vykonu, spolu s
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ji. NM nukledarni medicina

VIIL. Zaveér

Podatel predem dékuje za zahajeni fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy nebo za sdéleni ve Ihdté
30 dndl ode dne, kdy tento podnét Ustav obdrii, e nebyly shledany ddvody k zahajeni Fizeni. Podatel
je pripraven v ptipadé potifeby doplnit podnét, tedy poskytnout soucinnost pfi obstardvani dalSich
podkladd, dozna-li Ustav, Ze jsou nezbytné pro kladné posouzeni podnétu.
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