STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +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
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
UJV Rei a.s. Ing. Lukas Pech
Hlavni 130 UJV Rei, a.s., Divize Radiofarmaka
250 68 Husinec - Rez Hlavni 130
250 68 Husinec - Re?
Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls187943/2018 Mgr. Martina Pavlikova / 272 19. 11. 2020

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“), jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 zakona &. 378/2007 Sh., o |éfivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lécivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), v fizeni vedeném podle § 26 a nasl. zakona o |ééivech o zadosti o registraci |é¢ivého pripravku podané
dne 10. 4. 2018

UJV Rei a.s., Hlavni 130, 250 68 Husinec - ReZ
zastoupenym: Ing. Lukasem Pechem, U Mlejnku 487, 250 66 Zdiby
(dale jen ,Gcastnik Fizeni)

takto:
1
Ustav registruje Gcastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci lé¢ivy pripravek:
nazev: METHIONIN (11C) METHYL UJV
sila: 100-1500 MBQ/ML
lékova forma: inj.sol.

registracni ¢islo: 88/137/18-C

a.
Ustav v souladu s § 39 odst. 2 zdkona o lé¢ivech stanovuje klasifikaci é¢ivého pripravku pro vydej tak,
Ze vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky piedpis.

b.
Ustav v souladu s § 38 zakona o lé¢ivech stanovuje, Ze nazev lécivého pripravku nemusi byt na vn&j$im
obalu uveden Braillovym pismem.

2.
Ustav uklada v souladu s § 93d odst. 3 pism. b) zakona o lécivech Gcastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti
o registraci nasledujici povinnost:
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e Drizitel rozhodnuti o registraci je povinen predkladat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
|é¢ivého pripravku. Lhiita pro predlozeni prvni pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti lécivého
pripravku pro predmétny lécivy pripravek se stanovuje na 6 mésich ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o registraci. Dalsi pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti |é¢ivého pripravku je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen predkladat kazdych 6 mésici od prvniho predlozeni
aktualizované zpravy o bezpecnosti léCivého pfipravku do doby, nez bude predmétny lécivy pripravek
uveden na trh. Po uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen predkladat pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti léCiveho pfipravku kazdych 6
mésich béhem prvnich dvou let po prvotnim uvedeni na trh, dale jednou roéné béhem nasledujicich
dvou let a poté s triletymi odstupy. Pokud bude |&éivy pripravek zahrnut do seznamu referencnich dat
Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém portalu Evropské |ékové agentury, je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen predkladat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti |éCivého
pripravku ode dne, kdy bude |é¢ivy pfipravek zahrnut do tohoto seznamu, a to v souladu s pozadavky
stanovenymi uvedenym seznamem.

Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci.

Oddadvodnéni

Predkladani dat v ramci pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti lé¢ivého pripravku Ustav poZzaduje
za Ucelem zajisténi bezpecnosti predmétného |écivého pripravku, kdy s ohledem na skuteénost, Ze |é¢iva latka
methioninum ([11C]methyl) neni v dobé vydani rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pripravku
uvedena v seznamu EURD list, neni k dispozici dostatek pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti lééivé
latky, kterou predmétny lécivy pripravek obsahuje. Po zahrnuti |&Civé latky pfedmétného léCivého pripravku
do seznamu EURD list bude drzitel rozhodnuti o registraci povinen predkladat pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti léCivého pripravku v souladu s pozadavky stanovenymi v seznamu EURD list.

Dalsi odivodnéni se vsouladu s § 68 odst. 4 spravniho rfadu neuvadi, nebot Zadosti o registraci bylo
s vyjimkou vySe uvedenych skuteénosti vyhovéno.

Souéasné s timto rozhodnutim Ustav zasila:

Schvaleny souhrn udaji o 1é¢ivém pfipravku v souladu s § 32 odst. 1 zakona o |é¢ivech

Pribalovou informaci pro pouzivani lécivého pripravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lécivého pripravku

Identifikacni list, kde jsou uvedeny kddy, které Ustav pfidéluje v souladu s § 32 odst. 5 zakona o IéCivech.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to ve Ihaté
15 dn@ ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci
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sp.zn. sukls187943/2018

Identifikacni list

Registra¢ni ¢islo piipravku: 88/137/18-C

Drzitel rozhodnuti o registraci: UJV REZ A.S., HUSINEC - REZ, Ceska republika

Nazev lécivého p¥ipravku

METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
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METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
METHIONIN
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METHIONIN

(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)
(11c)

METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
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METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
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METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
METHYL
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METHYL

ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
ugv
uJgv
ugv
ugv

Baleni

0,5GBQ
1,0GBQ
1,25GBQ
1,5GBQ
1,75GBQ
2,0GBQ
2,5GBQ
3,0GBQ
3,5GBQ
4,0GBQ
4,5GBQ
5, 0GBQ
5,5GBQ
6,0GBQ
6,5GBQ
7,0GBQ
7,5GBQ
8,0GBQ
8,5GBQ
9,0GBQ
9,5GBQ
10GBQ

11GBQ

12GBQ

13GBQ

14GBQ

15GBQ

Obal

VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA
VIA

Kéd SUKL

0228701
0228702
0228703
0228704
0228705
0228706
0228707
0228708
0228709
0228710
0228711
0228712
0228713
0228714
0228715
0228716
0228717
0228718
0228719
0228720
0228721
0228722
0228723
0228724
0228725
0228726
0228727

Zem

Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz
Cz

Drz

UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH
UJH

Stav
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Ve sloupci ozna¢eném Stav je pod zkratkou B uveden registrovany piipravek pied provedenim zmény, pod zkratkou R piipravek po provedeni zmény.



Ve sloupci ozna¢eném Obal jsou zkratkami bliZe rozliSeny rizné typy / materialy obalu.

UJH CZ: UIVREZ A.S., HUSINEC - REZ. Ceska republika



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 26. kvétna 2020
C. j.- MZDR 16518/2019-5/0LZP

MZDRX019TZYW

ROZHODNUTI

Ministerstvo  zdravotnictvi, oddéleni 1éfiv a zdravotnickych prostfedkii (dale jen
.Ministerstvo®), jako organ pfislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 11 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pOZdejSICh predplsu (dale jen ,zakon o [éCivech®), na zakladé Zadosti
Masarykuv onkologicky ustav, se 5|dlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno, ICO: 00209805
(dale jen ,predkladatel IéCebného programu®) a na zakladé ustanoveni § 49 odst. 3 zakona
o IéCivech, rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, Ze:

souhlasi s uskute€nénim specifického |é€ebného programu s vyuZzitim neregistrovaného
humanniho le€ivého pfipravku:

Methionin - (["'C]methyl) injekcni roztok
1_mililitr obsahuje 100 - 1500 MBg methioninum ([''C]methyl) k datu a ¢asu kalibrace;

—'I.
celkova aktivita jedné lahvicky je 500 - 15 000 MBg k datu a ¢asu kalibrace
vyrobce UJVR Rez, a. s., Hlavni 130, Rez 250 68 Husinec.
vyrobni misto: Masarykav onkologlcky ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno
(PET centrum Brno),

(dale jen ,[""C]methionin®).

Tento souhlas je platny do 31. 5. 2021 za niZe uvedenych podminek:

1. Osetrujici Iékar je povinen informovat pacienta o skuteénosti, Ze mu bude aplikovan
neregistrovany IéCivy pfipravek v ramci specifickeho le€ebného programu.

2. Predkladatel lécebného programu (Masarykiv onkologicky uUstav, Brno) je
povinen:

— Zzajistit, aby na vnéjSim obalu kazdeho baleni pfipravku bylo uvedeno sdeéleni, ze
pripravek je pouzivan v ramci specifického lIéCebného programu (napf. formou
Stitku), a aby pacienti, kterym bude pfipravek podavan, méli k dispozici informaci
pro pacienty jejiz soucasti bude formular informovaného souhlasu (/nformace
pro pacienta a Informovany souhlas s aplikaci Ié¢ivého pripravku [''C]methionin
100 — 1500 MBq, injekcni roztok v ramci specifického Ié¢ebného programu) a
souCasné informace o vySetfeni (Pozitronova emisni tomografie/pocitacova
tomografie (PET/CT) s pouZitim neregistrovaného [''C]methionin (11C-MET)
v rémci specifického Ié¢ebného programu),

— zajistit, aby lékari, ktefi budou pripravek podavat, méli k dispozici odbornou
informaci o pripravku (Plan SLP ['' C]methionin).
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— vterminu do 14. 12. 2020 predlozit Ministerstvu a Statnimu ustavu pro kontrolu
léCiv zpravu o prabéhu programu (vyhodnoceni vyskytu vSech nezadoucich
ucinkl, po€ty pouzitych baleni pripravku, pocty provedenych vysetieni),
po ukonCeni programu, vterminu do 14. 6. 2021, pak predlozit zpravu
zaverecnou.

3. Cil schvaleného programu:
Lécivy pripravek je diagnostické radiofarmakum urcené k detekci glioml a dalSich
malignich tumortd CNS pro pacienty od 5 do 90 let véku. U Zen ve fertilnim véku musi
byt pfed podanim proveden téhotensky test s negativnim vysledkem.

Pracovisté: 5
Oddéleni nuklearni mediciny, Masaryklv onkologicky ustav, Zluty kopec 7,
656 53 Brno,

4. Distributor pripravku: 5
UJV Rez, a. s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec.

5. Pocet baleni pripravku:
20.

Oduavodnéni:

Dne 8. 4. 2019 byla Ministerstvu doruCena zadost (dopinéna podanimi dne 26. 4. 2019,
31.7. 2019 a 22. 4. 2020) Masarykova onkologického Ustavu, se sidlem Zluty kopec 7,
656 53 Brno, ICO: 00209805, o vydani souhlasu se specifickym |é€ebnym programem
s vyuzitim neregistrovaného humanniho Ié€ivého pripravku [''C]methionin.

V ramci posuzovani zadosti zjiStovalo Ministerstvo, zda jsou spinény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy.

Predkladatel ve své Zadosti uvedl, Zze gliomy a dalSi maligni tumory CNS jsou zodpovédné
za cca 2,5 % vSech umrti zpusobenych 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 (Ci grade 4 astrocytom)
je z nich nejagresivnéjsi, s nejhorsi prognézou preziti. Grading tumoru, tedy urCeni jeho
vaznosti, je pro stanoveni diagnézy velmi dulezity. Histopatologicka vy3etieni ale mohou
trpét chybou vzorkovani a nelze je prili§ opakovat vzhledem k invazivnosti zasahu. U tumort
v nékterych specifickych Castech mozku pak nelze biopsii ani bezpecné provest. Proto je
poptavka po neinvazivnich metodach schopnych diagnostiky a gradingu. Magneticka
rezonance (vCetné kontrastové) ma ovSem své limity, nadory nelze nékdy ani rozlisit
od demyelinizacnich lézi ¢i abscesu.

Pozitronova emisni tomografie (PET) poskytuje in vivo obraz metabolickych a funkénich dé&ju
v Zivych soustavach. Fluordeoxyglukosu (FDG), nejvice pouzivané PET radiofarmakum,
lze ovéem pro imaging CNS pouZit jen omezené, a to z nékolika dlivodt. Jednim z divodd je
vysoké metabolické pozadi aktivity FDG mérené v mozku, zvlasté v Sedé hmoté; druhym
divodem je zavislost akumulace napf. na perfuzi a zasobovani dané oblasti kyslikem;
coz vede k tomu, Zze FDG se stava nespecifickym markerem glyko-metabolismu, nikoli nutné
bunééného déleni.

Predkladatel dale uvedl, Ze k prekonani limith FDG PET/CT zobrazeni a pro pridani
informace o proliferacni aktivitté nebo jinych metabolickych cestach je mozné vyuZzit
specifictéjSi radiofarmaka, ke kterym patfi [''C]methionin, analog aminokyseliny a marker
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proteosyntézy. VétSinu mozkové tkané tvofi burnky nepodstupujici déleni, jejichz uroven
proteosyntézy je nizSi nez v proliferujicich burikach tumor. Dusledkem je pak nizka
akumulace radioizotopem znaenych aminokyselin v normalni mozkove tkani (pozadi) oproti
jejich zvySené akumulaci v tumoru, a tim padem vyrazné lepSi kontrast. Vzhledem
ke znaCeni izotopem uhliku-11 (poloCas pfemény 20 minut) je jeho pouziti striktiné omezeno
na zarizeni v bezprostredni blizkosti cyklotronu, a latka je v zahraniCi pouzivana prakticky
vyluéné v neregistrovaném modu. NizSi radiacni zatéz oproti klasickym PET radiofarmak(m
znaCenym fluorem-18 pak tuto latku Cini vhodné&jSi pro pouZiti v pediatrické onkologii, kde
také maji tumory mozku vysSi zastoupeni.

Dale predkladatel sdélil, ze postup vyroby [''C]methioninu byl zaveden vyrobcem
radiofarmak UJV Rez, a. s., a vletech 2012-2014 bylo provedeno na Masarykové
onkologickém ustavu klinické hodnoceni latky, které jednoznatné prokazalo, Zze
['"C]methionin je vhodnym radiofarmakem pro hodnoceni rozsahu tumoru mozku pred
zvazovanou léCbou i pfi kontrole jejino efektu. Tak jak studie potvrzuje, jeho vyuZziti je
pfinosné jak u gliomQ s nizkym, tak svysokym gradem. Pripravek spliiuje veSkeré
pozadavky na hodnoceny leCivy pfipravek, vyrobce disponuje vSemi potifebnymi certifikaty
vCetné certifikatu GMP (Good Manufacturing Practice). V souCasné dobé je pfipravek
v registracnim fizeni, které by umoznilo jeho standardni vstup do klinické praxe, ale je
komplikovano nékterymi pozadavky na registraci pripravku, které je vzhledem ke specifickym
rysim kratkodobych radiofarmak obtizné splnit, nicméné nebyly prekazkou v povoleni
klinického hodnoceni. Vyrobce na jejich odstranéni pribézné pracuije.

Jelikoz byla klinicka hodnota vySetieni prokazana realizovanou klinickou studii a v souCasné
dobé& neexistuje pro tuto diagnézu v PET alternativa radiofarmaka, je ["'C]methionin
v tomto ohledu nenahraditelnym a z hlediska lékaill vysoce Zadanym. Z tohoto divodu byla
predloZena zadost o souhlas Ministerstva s uskutecnénim specifického IéCebného programu.

Dne 31. 1. 2020 bylo Ministerstvu ve smyslu ustanoveni § 49 odst. 3 zakona o IéCivech
doruceno stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ (dale jen ,Ustav®) ze dne 31. 1. 2020,
sp. zn. sukls60620/2019, ve kterem Ustav z hlediska rozhodnych skutecnosti m. j. uved!:

v ¢asti stanoviska . 7 léCivy pfipravek, Ze IéCivy pfipravek [''"C]methionin neni nikde
registrovan. S ohledem na tuto skuteénost, posoudil Ustav kompletni farmaceutickou
dokumentaci a jakost pfipravku povazuje za dostateCné dolozenou. Dale Ustav posoudil
kompletni preklinickou a klinickou dokumentaci a povazuje bezpeCnost za dostatetné
doloZenou, bezpeénostni profil pfipravku je kladny. Uginnost pripravku byla doloZzena zaveéry
Z klinického hodnoceni EudraCT Number: 2011-004877-10. Ustav navrhl, v pfipadé vydani
souhlasu Ministerstva se specifickym léCebnym programem, uvést do jeho podminek, Ze
kazdé baleni I[éCivého pfipravku musi byt oznaCeno Stitkem s informaci: ,Pripravek
pouZivany v ramci specifického Ié¢ebného programu”, a déle Ze pacienti obdrzi Informace
pro pacienta a podepiSi Informovany souhlas. Lékarlim, ktefi budou Iécivy pripravek
podavat, musi byt k dispozici Plan specifického lIé¢ebného programu.

V zavéru svého stanoviska Ustavu uvedl, Ze Zadost zohledriuje dostateénym zpGsobem
vSechny prvky pozZadované pro specificky leéCebny program zakonem o IéCivech. S ohledem
na povahu leCivého pfipravku a jeho terapeutickou potiebnost Ustav doporucil udéleni

souhlasu Ministerstva s uskute¢nénim specifickeého |é€ebného programu pii zohlednéni jim
navrzenych pozadavku.

Pozitronova emisni tomografie (PET) je jednou z nejmoderngjSich metod molekularniho
zobrazovani, neinvazivni in vivo metodou umozniujici Iékarim studovat procesy v lidském
téle prostrednictvim radioaktivné znaCenych radiofarmak a velmi pfesné tak diagnostikovat
rozlicneé poruchy a neobvyklé ukazy. V kombinaci s vypoCetni tomografii (CT) patfi
k zakladnim zobrazovacim metodam nejen onkologické diagnostiky. PET je nejen
v onkologickych aplikacich metodou s velmi vyhodnym pomérem ceny a efektivity, prispiva
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nejen k urCeni diagndzy, ale i ke stanovovani vhodné terapie €i odezvy na IéCbu, a je tak
dulezitym faktorem pro koncept tzv. personalizované mediciny. Vynika predevsim na poli
uréovani metabolické aktivity nador, zhodnoceni proliferace, zhodnoceni hypoxie tkané,
zejména nadorové, €i posouzeni hustoty receptoru exprimovanych v burikach. Hlavnim
vyuzivanym PET radiofarmakem, zustava ['®F]fluorodeoxyglukoza (FDG), metabolicky
marker, diky némuz je mozno v téle identifikovat mista s nepfirozené zvySenou Ci naopak
snizenou metabolickou aktivitou. FDG PET je v soucasnosti prakticky nenahraditelnou
diagnostickou metodou pro detekci primarnich tumor a metastaz. FDG nicméné trpi urcitou
nespecificnosti — zvySeny pfijem vykazuji také napf. mista s probihajicim zanétlivym
procesem, nekdy je jeji prijem vysSi v hypoxickych oblastech, nékteré organy maiji pfirozené
vy$Si prijlem energie atd. Pri pouZiti FDG mulze byt omezena schopnost posoudit odezvu
na leCbu (vySetreni nemusi odliSit hojici se tkan od viabilniho proliferujiciho nadoru). | to je
divodem, pro¢ jsou vyvijena specifictéjSi radiofarmaka, ktera Sirokospektralnosti glukézy
sice nedosahuji, nicméné se hodi Iépe pro nékteré specifictéjSi aplikace.

Radiofarmakum [''"C]methionin je pfikladem radioaktivné znaené aminokyseliny, ktera se
v téle vyskytuje pfirozené. VétSina aminokyselin je tumorovymi bunkami pfijimana skrze
nezavisly ,L-type amino acid transporter” systtm A Ci Na* dependentnim systémem BO.
Nadorové bunky maji vétSinou zvySené naroky na prijem aminokyselin jako zdroje energie
a stavebniho materialu pro nové proteiny. Bylo dolozeno, Zze u nich dochazi ke zvysenée
expresi prislusnych transportnich systému. Diky tomu, Ze se po chemické strance methionin
znaceny "'C nijak neli§i od svého neznaeného analogu, ma radiofarmakum totoZné chovani
jako pfirozena aminokyselina. [""C]methionin je znafen uhlikem-11 tedy radionuklidem
s poloCasem rozpadu 20 minut. Vyuziti tohoto izotopu ke znaceni je tudiz striktné vazano
na centra, ktera zahrnuji vyrobni i zobrazovaci zafizeni v minimalni vzdalenosti od sebe.

Klinicka hodnota radiofarmaka ['"'C]methionin byla prokazana klinickym hodnocenim
,Diagnosticka proveditelnost a morfologicko-funkéni korelace vysetfeni PET/CT pii pouZiti
""C-Methioninu inj. u pacientt s primarnim nebo sekundérnim postizenim mozku nédorovym
procesem® schvalenym Ustavem dne 15. 2. 2012 (EudraCT Number 2011-004877-10)
a ukonCenym dne 31. 5. 2015.

Sdélenim ze dne 14. 5. 2020 (predkladateli IéCebného programu doru¢eno do jeho datove
schranky dne 15. 5. 2020) Ministerstvo oznamilo pfedkladateli IéCebného programu, Ze bylo
ukonéeno zjistovani podkladi pro rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném pod sp.zn.
MZDR 16518/2019/0OLZP. V souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu stanovilo
Ministerstvo predkladateli 1é¢ebného programu Ihitu k vyjadieni se k shromazdénym
podkladim pro rozhodnuti v délce 7 dnl od doruceni tohoto sdéleni. Dne 21. 5. 2020 zaslal
predkladatel Ministerstvu vyjadieni, Ze nema ke shromazdénym podkladim pro rozhodnuti
pripominky.

Oproti pozadavku predkladatele na délku doby platnosti specifického IeCebného programu
na dobu 5 let, Ministerstvo stanovilo platnost specifického Ié€ebného programu na dobu
1 roku vzhledem k tomu, Ze souhlasy vydavané na zakladé ustanoveni § 11 pism. a) zakona
o le€ivech maji charakter urcité vyjimky, u niZ je v ramci rozhodovaci praxe Ministerstva
obvykla délka doby platnosti specifického |éCebného programu 1 - 2 roky. Doba platnosti

specifickeho lecebneho programu byla stanovena na dobu 1 roku i s ohledem na probihajici
registraéni fizeni predmétného lécivého pripravku v Ceské republice. S ohledem
na to povazuje Ministerstvo délku doby platnosti pozadovaného souhlasu do 31. 5. 2021
Za pfimérenou.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 31. 1. 2020,
sp. zn. sukls60620/2020, podle ustanoveni § 49 odst. 3 zakona o IéCivech, Ministerstvo
konstatuje, Ze nebyly shledany duvody pro zamitnuti Zadosti.

Str.4z5



Proto bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady daného IéCiveho pripravku
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
fadu u Ministerstva rozklad, a to ve Ihuté 15 dnl ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje
ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni le€iv

a zdravotnickych prostfedkil
podepsano elektronicky
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Dobry den, vazena pani Vysekalova,
v pfiloze si Vam dovoluji zaslat do excelu doplnéné pozadované informace.
Pokud by bylo potreba doplnit cokoliv dal$iho, nevahejte se na mé prosim obratit.

Velmi dékuji za pomoc a preji hezky den.
S pozdravem,
Lukas Pech

e Priimérna aplikovana davka (MBq) — dle informaci z MOU

e Maximalni aplikovana davka (MBq) — dle informaci z MOU

e Pocet pacientt/lahvicka — 2 pac/lahvicka

¢ Primé materialové naklady (PMN) viz Metodika stanoveni Ghrady individualné
pripravovanych radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen ,,Metodika“) bod 6.2.1 — d/e
kalkulacnich listG pro FDG, FCh (stejny material, pocet jednotek dle poctu pacienti +1)

« Cas pracovnik(l potfebny pro pfipravu RF viz Metodika bod 6.2.3 — dle kalkulacnich listi
pro FDG, FCh (priprava RF je stejna)

¢ Minutové vyufziti pfistroja pro pripravu RF viz Metodika bod 6.2.2 — dle kalkulacnich listu
pro FDG, FCh

e Seznam zdravotnich vykon(, pod kterymi je mozno vykazovat — dle informaci z MOU

¢ Diagnostické alternativy, se kterymi Ize predmétné RF ekonomicky srovnavat (vycet
takovych metod a vykontl) — dle informaci z MOU

From: Vysekalova Eva <Eva.Vysekalova@sukl.cz>

Sent: Thursday, July 16, 2020 2:01 PM

To: Pech Lukas <Lukas.Pech@uijv.cz>

Cc: Némecek Ondrej <Ondrej.Nemecek@sukl.cz>; Vocelka Milan <Milan.Vocelka@sukl.cz>
Subject: Doplnéni podnétu SpLP [11C]methionin

Dobry den,
v souvislosti s pfipravou navrhu opatieni obecné povahy dle podnétu na zafazeni radiofarmaka 11C
methionin v ramci specifického |ééebného programu do Seznamu IPLP, si dovolujeme obratit se na Vas

s zadosti o poskytnuti Standardniho operaéniho postupu pro pripravu a o doplnéni nékterych diléich
udajt nezbytnych pro vypocet uhrady:

e Primérna aplikovana davka (MBq),

e Maximalni aplikovana davka (MBq),

e Pocet pacient(/lahvicka,

® Pfimé materialové naklady (PMN) viz Metodika stanoveni uhrady individualné pfipravovanych
radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen ,,Metodika“) bod 6.2.1,

e Cas pracovnik( potiebny pro pfipravu RF viz Metodika bod 6.2.3,

e Minutové vyuZiti pfistroja pro pripravu RF viz Metodika bod 6.2.2,



e Seznam zdravotnich vykont, pod kterymi je mozno vykazovat,
¢ Diagnostické alternativy, se kterymi lze pfedmétné RF ekonomicky srovnavat (vycet takovych
metod a vykon).

V priloze zasilame predpfipravenou tabulku, do které je mozné doplnit vy$e uvedené udaje. V pripadé
jakychkoliv dotazli nebo nejasnosti se nevahejte na mé obratit.

S pozdravem
Bc. Eva Vysekalova
Vedouci odd. pripravy komplexnich podkladii a analyz

Sekce cenové a uhradové regulace
Stara 25, 602 00 Brno

o, SUKL %e, SUKL

STATNI USTAV Telefon: +420 272 185408  eva.vysekalova@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV Mobil: +420 724 917 105 www.sukl.cz



mailto:eva.vysekalova@sukl.cz
http://www.sukl.cz/

0od: Pech Lukas

Komu: Vysekalové Eva

Predmet: RE: Doplneni podnetu SpLP [11C]methionin
Datum: patek 31. cervence 2020 10:24:09
Prilohy: image003.0ng

image005.wmz

image001.pna

Image002.pna .

0 * tu_ U3V kopie - kopi

Dobry den, vazeni pani Vysekalova,

v priloze si Vam dovoluji zaslat opraveny excel s vypoctem ceny, kde se zmenily polozky na listu
PMN.

Dle aktudlni informace nemocnice bude pro pripravu davky radiofarmaka pouZivat automaticky
aplikator.

Omlouvam se za zmenu a v pripade dotazu jsem Vam k dispozici.

Dekuji a preji hezky den,
S pozdravem,
Lukas Pech

Ing. Lukas Pech
QA/RA manager, Qualified Person

UJV Rez, a. s.

Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec
Phone: +420 266 172 269
Cell: +420 725 240 163

E-mail: ukas.pech@ujv.cz
WWW.ujv.cz

2]

From: Vysekalova Eva <kEva.Vysekalova@sukl.cz>

Sent: Thursday, July 16, 2020 2:01 PM

To: Pech Lukas <Lukas.Pech@ujv.cz>

Cc: Nemecek Ondrej <Ondrej.Nemecek@sukl.cz>; Vocelka Milan <Milan.Vocelka@sukl.cz>
Subject: Doplneni podnetu SpLP [11C]methionin

Dobry den,

v souvislosti s pripravou navrhu opatreni obecné povahy dle podnetu na zarazeni radiofarmaka

11 methionin v ramci specifického lécebného programu do Seznamu IPLP, si dovolujeme obratit
se na Vas s zadosti o poskytnuti Standardniho operacniho postupu pro pripravu a o doplneni
nekterych dilcich udaju nezbytnych pro vypocet thrady:

Prumerna aplikovana davka (MBq),

Maximalni aplikovana davka (MBq),

Pocet pacientu/lahvicka,

Primé materialové naklady (PMN) viz Metodika stanoveni thrady individudlne
pripravovanych radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen ,Metodika”) bod 6.2.1,


mailto:Lukas.Pech@ujv.cz
mailto:Eva.Vysekalova@sukl.cz
mailto:jmeno.prijmeni@ujv.cz
http://www.ujv.cz/

Cas pracovniku potrebny pro pripravu RF viz Metodika bod 6.2.3,

e Minutové vyuziti pristroju pro pripravu RF viz Metodika bod 6.2.2,

e Seznam zdravotnich vykonu, pod kterymi je moZno vykazovat,

¢ Diagnostické alternativy, se kterymi Ize predmetné RF ekonomicky srovnavat (vycet
takovych metod a vykonu).

V priloze zasilame predpripravenou tabulku, do které je moZné doplnit vySe uvedené udaje.
V pripade jakychkoliv dotazu nebo nejasnosti se nevahejte na me obratit.

S pozdravem

Bc. Eva Vysekalova

Vedouci odd. pripravy komplexnich podkladu a analyz
Sekce cenové a Uhradové regulace

Stara 25, 602 00 Brno

STATNI USTAV Telefon: +420 272 185 408 eva.vysekalova@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV Mobil: +420 724 917 105 www.sukl.cz
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Podklady k podnétu OOP-RF

PREDKLADATEL PODNETU: ulv
KONTAKTNi OSOBA: Lukas Pech
DNE: 31.07.2020
KONTAKTNi OSOBA SUKL: Eva Vysekalova

Vyplnte viechny informace tykajici se nové zafazovaného RF na viech dostupnych listech.

Nékteré bunky obsahuji roletku s vybérem, jiné je treba vyplnit ruéné. Jednotlivé listy obsahuji vzdy doplnujici instrukce k vyplnéni, je-li to
potreba.



Obecné informace o RF

Vypliite viechny jednotlivé poloZky pro viechna RF. Upfesnéni poloZek:
Skupina: z roletky vyberte prisluinou skupinu dle vysvétlivek nize. Jednotka/UHR: vyberte, zda poZadujete UHR za dané RF stanovit na MBq nebo na vysetieni.
Poufiti: vyberte, zda se jednd o dii ticke nebo terapeutické RF. Vikony: uvedte viechny vykony, které lze u daného RF vykdzat.

Vyplnit v pfipadé
generatory
Priimérna Maximalni Poiet Poiet -
= : . = ] - i - = . Vytéinost  Jednotka/ - o e - - .
RN Nazev RF Skupina aplikovana davka aplikovana davka pacientu/ padentu/ro  Potet eluci eluce (MBg) LHR Pouditi PETRF Cesta podani  LIM OME IND Znéni indikatniho omezeni wikony
(MBg) (MBaq) lahvicka k
11C METHIDNIN - ([11C]METHYL) 13 300,00 500,00 2,00 - - MBg diagnostické AND VN o NM P Vykazuje pracovists odbornosti nukledrni medicing [odb. 407). 47355, 47357

Skupina 1 obsahuje radiofarmaka charakterizovana délkou polocasu pfemény. Déli se na RF:
1.1 s dlouhym poloéasem pfemé&ny — tj. vice jak 24 hodin

1.2 5 kratkym poloé: P ény a radiof; ka generdtorova

1.3 5 ultrakratkym polotasem pfemény — PRF pro pozitronovou emisni tomografii.
Skupina 2 obsahuje radiofarmaka pfipravovana znafenim neaktivnich kitt.




Primé materidlové ndklady spojené s pripravou

radiofarmaka do aplikacni formy

Vypliite spotiebované mnoistvi (pocet jednotek) u jednotlivych poloZek. Jestlize néktera
poloZka neni pouZita, pole nevyplfiujte.

V pfipadé absence poloZky, prosim, dopliite dany material od poloZky ¢. 42 a déle véetn&
ceny za jednotku s DPH v K&.

NAZEV IPLP: METHIONIN - ([11C]METHYL)

" Cenaza
Polozk . . )
. Nazev materidlu jednotku s DPH Poéet jednotek
ac. (k&)
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 Inj,sti.j. 2ml 0,67
8 Inj.str.j.5ml 0,97
9  Inj.stf.j. 10 ml 1,44
10  Inj.stf.j. 20 ml 2,23
11  Inj.jehla 0,53
12 Inj.jehla dlouha 0,83
13 F1/1 5ml-1amp. 10,24
14  F1/110 ml-1amp. 11,68
15 Voda proinj. 1 ml 0,21
16 Roztok ACD 10 ml 2,20
17  Hydroxaethylkrob 6% inj.roztok 10 ml 11,00
18 ZelatinaCsL1g 0,56
19 Thiosiransodny 1g 0,28
20  Kys.chlorovodikova 1mol/l 1ml 0,27
21 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 23,05
22 Trombocyty z odbéru plné krve /1. 1. 2017/ 1451,48
23 Heparin inj.amp (1x10mil) /k 1. 10. 2016/ 490,05
24 Vitamin C- INF CNC SOL 50 ml /k 1. 10. 2016/ 318,16
25  Amerscan stannous agent 398841
26  Membranovy filtrj. 0,22 p 68,24
27  Hygienicky filtr jednorazovy 127,05
28  Desinfekce 0,24 1,00
29  Naustky jednordzové 1,57
30  Rukavice sterilni gumové 16,82 1,00
31  Rukavice nesterilni latex. pravolevé 0,97
32 Signatura 0,24 3,00
33  Sacek odpad 0,61
34  Kontrola biologicka 97,07
35  Analyza SPE kolonka typu C18 144,69
36 Chromatografie papirova 6,10
37 Chromatografie [TLC-SG /ITLC-SA 56,07
38 Chromatografie jiné 10,95
39  liné kontrolni metody (vytfepavani a pod.) 7,29
40  Mikroskopickd kontrola 0,10
41 cChlorid cinaty dihydrt p.a. 1 g 1,25
42 spotfebni materidl pro pfipravu radiofarmaka DDK-N/TUBING 2940,30 1,00
43 spotiebni materidl pro pfipravu radiofarmaka DDK-N/LU 1769,02 1,00
44  spotiebni materidl pro pfipravu radiofarmaka DDK stfikacka 26,62 2,00
45  spotiebni materidl pro pfipravu radiofarmaka zatka injekéni 1,16 2,00
46  fyziologicky roztok Ardealytosol 80ml 16,67 1,00

-
-l



Korekcni faktor

Koeficient klinického vyufZiti vyplrite v souladu s SP-CAU-004 Metodika
stanoveni uhrady individualné pripravovanych radiofarmak.

Koeficient Poloé Korekcni faktor
. olocas e
RN Nazev RF klinického L. na fyzikalni
_ premény (T) —
vyuziti pfeménu

11C METHIONIN - ([11C]JMETHYL) 0,80 20 min



Cas pracovnik(i potiebny pro pFipravu jednotlivych RF v minutdch

Vyplnte ¢asovou narocnost v minutach jednotlivych pracovnikt (JVS Radiofarmaceut, SZP Stredni
zdravotnicky pracovnik) u véech uvedenych ¢innosti.

Prace jednotlivych pracovnik( pro jednotlivd RF (min.)
RN Ndzev RF Redéni Eluce Znaceni Dispenzace KontrolaRF  Provozni dok.

JVS SZP JVS SZP JVS SZP JVS SZP JVS SZP JVS SZP
11C METHIONIN - ([11CJMETHYL) 3 10 3 3 1 5 3 5



Minutové vyuZiti pristroju pro jednotliva radiofarmaka

Vypliite ¢asovou naroénost v minutach jednotlivych u jednotlivych pristroja, které jsou vyuzivany pro pripravu.

Vyuiiti jednotlivych pfistroj pro jednotlivéd RF (min.)
) VyuZiti rezijnich -
RN Nazev RF Fistrojii (min) krevni elementy Michatka Ultratermosta Mikroskop se pH-metr dig. Radio- Studnowvy
5 L Lam. Box centrifuga tiepacka t 2z se 27 chromat. detektor

11C METHIONIN - ([11C]METHYL) 20



Porovnani nakladi

Vypliite viechny vykony a konkrétni RF, se kterymi lze nové zafazované RF srovnavat pro ucely zhodnoceni.

Cislo vykonu Nézev vykonu

47355 Hybridni vypocetni a pozitronova emisni tomografie (PET/CT)  18F FLT inj.
47357 Hybridni vyietfeni magnetickou rezonanci a pozitronovou 18F FLT inj.
89711 MR spektroskopie vybrané oblasti -
89713 MR zobrazeni hlavy -

RF

Maximalni
aplikovana davka
(MBq)
600,00
600,00



Statni ustav pro kontrolu l&Civ
Sekce cenové a uhradové regulace
Srobarova 48

100 41 Praha 10

V Praze dne 9.10.2020

Podnét ke zméné opatieni obecné povahy stanoveni vyse a podminky tihrady individualné
pripravovanych radiofarmak

Distributor pFipravku, spolec¢nost UJV Rej, a. s., IC 46356088, Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Ceska
Republika (dale jen ,,podatel”) podava v souladu s § 42 a § 174 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,spravni fad“) u vécné pfislusného spravniho Gfadu - Statniho
tstavu pro kontrolu lé&iv (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 vy$e a podminky
uhrady individualné pripravovanych radiofarmak, spocivajici ve stanoveni uhrady pfipravku blize
specifikovanému niZe v tomto podnétu.

I.  Specificky lécebny 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 zakona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona,
ve znéni pozdéjsich predpisQ, rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. spravniho radu tak, Ze:

souhlasi s uskutecnénim specifického lIécebného programu s vyuZitim neregistrovaného
humanniho lécivého pripravku: Methionin - ([11C]methyl) injek¢ni roztok 1 mililitr obsahuje 100 -
1500 MBq methioninum ([11C]methyl) k datu a Casu 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: Masarykav onkologicky tstav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno (PET centrum Brno),
(dale jen ,,[11C]methionin“) — k tomu viz Priloha ¢. 1.

[11C]methionin je diagnostické radiofarmakum urcené k detekci gliom a dalsich malignich tumort
CNS pro pacienty od 5 do 90 let véku, jehoi 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 lhity pro podani rozkladu stanovené
predkladateli specifického lé¢ebného programu - Masaryk@v onkologicky Ustav, se sidlem Zluty kopec
7, 656 53 Brno, ICO: 00209805 (dale jen ,predkladatel) je moZné [11C]methioninu v ramci
schvaleného specifického léebného programu stanovit ihradu na podnét.


http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0232618&tab=charges

Il. Postaveni v klinické praxi

V rozhodnuti je uvedené, ze gliomy a dal$i maligni tumory CNS jsou zodpovédné za cca 2,5 % vsech
umrti zpGsobenych 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 uréeni jeho vainosti, je pro stanoveni diagnézy velmi duileZity.
Histopatologicka vysetieni ale mohou trpét chybou vzorkovani a nelze je prilis opakovat vzhledem k
invazivnosti zasahu. U tumori v nékterych specifickych castech 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 lézi Ci abscest. Pozitronova emisni_tomografie (PET) poskytuje in vivo obraz

metabolickych a funkénich déji v Zivych soustavach. Fluordeoxyglukosu (FDG), nejvice pouZivané PET
radiofarmakum, lze oviem 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,
Zze 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
proliferaéni aktivité nebo jinych metabolickych cestach je mozné vyuzit specifi¢téjsi radiofarmaka,
ke kterym patii [11C]lmethionin, analog aminokyseliny a marker proteosyntézy. Vétsinu mozkové
tkané tvori bunky nepodstupujici déleni, jejichz uroven proteosyntézy je nizsi nez v proliferujicich
bunkach tumort. Dasledkem je pak nizka akumulace radioizotopem znacenych aminokyselin v

normalni mozkové tkani (pozadi) oproti jejich zvy$ené akumulaci v tumoru, a tim padem vyrazné lepsi
kontrast. Vzhledem ke znaceni izotopem uhliku-11 (polocas premény 20 minut) je jeho pouziti striktné
omezeno na zarizeni v bezprostredni blizkosti cyklotronu, a latka je v zahrani¢i pouzivana prakticky

vvvvvv

fluorem-18 pak tuto latku €ini vhodné&jsi pro pouZiti v pediatrické onkologii, kde také maji tumory
mozku vys3i zastoupeni. Jelikoz byla klinicka hodnota vysetreni prokazana realizovanou klinickou studii

(k tomu viz Priloha ¢ 2) a v_soudasné dobé neexistuje pro tuto diagnézu v PET alternativa
radiofarmaka, je [11C]lmethionin v tomto ohledu nenahraditelnym a z hlediska Iékafi vysoce
iddanym. Z tohoto dlivodu byla predlozena zadost o souhlas Ministerstva zdravotnictvi s
uskuteénénim specifického lééebného programu.

Podatel rovnéZ 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
CENTRALNI NERVOVE SOUSTAVY; 10.17.2 Diagnostika” uvadi mezi fakultativnimi stagingovymi
vysetienimi i pozitronova emisni tomografie (PET s 11-C-methioninem nebo 18-F-thymidinem) —
k tomu viz i Priloha ¢. 3 a Priloha ¢. 4.

1. Rozhodovaci praxe v analogickych pfipadech

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


https://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik-c2/2016_11347_3442_11.html
https://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik-c2/2016_11347_3442_11.html

| aplikace prava per analogiam legis ¢ini vy3e zminénou rozhodovaci praxi Ustavu v fizeni o navrhu
opatreni obecné povahy zakonnou, kdyz Ustav ve spravnim fizeni maze dle § 39b odst. 3 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon( stanovit dhradu
u neregistrovaného lécivého pfipravku, jestlize je jeho pouZiti dostatecné odliivodnéné soucasnym
védeckym poznanim a je jedinou moZnosti lé€by, a to na dobu schvaleného specifického 1ééebného
programu.

Iv. Kalkulaéni list

Cena plvodce za 1 lahvicku s pripravkem pro 2 (dva) pacienty [11C]methionin = 139 032 K¢ (bez
DPH, s 27 % marzi)/1,27 = 109 474 K¢, tj. v pfepoctu na jednoho pacienta 69 516 K& (bez DPH, s 27%
marii)/1,27 = 54 737 K&.

Pro kalkulaci dalSich polozek viz Syntézu a kontrolu jakosti radiofarmaka a Organizaci vy$etfeni (Pfiloha
¢. 2) a Metodiku stanoveni uhrady individualné pripravovanych radiofarmak (SP-CAU-004;
http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-004).

I. Predpokladany dopad na rozpocet

20 lahvicek na 1 rok ze schvaleného specifického |écebného programu predstavuje predpoklad 40
vysetreni (k tomu viz Prilohu €. 2), a tedy roéni naklady na [11C]methionin ve vy3i 3 058 704,- Kés 10%
DPH (20 vysetireni*109 474 K¢/lahvicku*1,27 27% marze * 1,1 DPH).

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

Jak jiz bylo vy$e zminéno vzhledem ke znaceni izotopem uhliku-11 (polo¢as pfemény 20 minut) je jeho
pouziti striktné omezeno na zafizeni v bezprostredni blizkosti cyklotronu, coz samotné pouzivani, a
tedy ruka v ruce i naklady, zna¢né limituje.

Podatel z nize nazorné uvedené statistiky roku 2014 prevzaté ze stranek Ceské spolecnosti nuklearni
mediciny (viz zde: https://www.csnm.cz/article/show/aboutDomain/pet-ct-need) a z vy$e uvedeného
ma za zjevné, Zze PET s 11-C-methioninem (,, MET") je zcela specifickym, a tedy po strance dopadu na
rozpodet zcela marginalnim, ale klinicky nepostradatelnym PET vy$etrenim (i samotna PET vysSetfeni
mozku tvori minoritu PET vysetreni celkové):



http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-004
http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-004
https://www.csnm.cz/article/show/aboutDomain/pet-ct-need

Pocty aplikaci jednotlivych radiofarmak pro PET v roce 2014

Vyvoj poétu PET a PET/CT vyZetieni v CR
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Il.  Podminky uhrady

Podatel navrhuje znéni podminek Uhrady ve shodé se znénim ucelu schvaleného specifického
lé¢ebného programu:

Lécivy pfipravek je diagnostické radiofarmakum uréené k detekci gliomd a dal$ich malignich tumord
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 Sh.:

Je-li pfipravek uréen pro poddni v ramci diagnostického vykonu provedeného pri vykonu ambulantni
zdravotni péce, Ustav tento pfipravek v rozhodnuti oznaci symbolem ,D“. Takovy pfipravek se tctuje
zdravotni pojistovné v ramci diagnostického vykonu, a neni-li zapocten do hodnoty vykonu, spolu s

s war o

il NM  nukledrni medicina

1. Zavér

Podatel predem dékuje za zahajeni Fizeni o navrhu opatreni obecné povahy nebo za sdéleni ve |hité
30 dnti ode dne, kdy tento podnét Ustav obdrzi, Zze nebyly shledany dGvody k zahajeni fizeni. Podatel
je pripraven v pfipadé potfeby doplnit podnét, tedy poskytnout soucinnost 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. Rozhodnuti, ¢. j.: MZDR 16518/2019-5/0LZP, ze dne 26.5.2020
Adam J., Demlova R., Rehak Z. Pokroky ve vyvoji PET radiofarmak pro pacienty v Ceské republice.
Klin Onkol 2016; 29(Supp! 4): 95-100. DOI: 10.14735/amko20164595

3. Hatakeyama 2008

4. Shishido 2012

5. OOP_03-19_RF
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Véc: Vyjadieni k Zadosti o potvrzeni podkladii k Podnétu ke stanoveni thrady a zafazeni

nové polozky do Seznamu individualné pfipravovanych 1é¢ivych pFipravki — "'C methionin

Rada radiofarmaceutické sekce CSNM obdrZela dne 28. 8. 2020 Z4dost Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) o konzultaci k navrzené kalkulaci tihrady radiofarmaka ''C
methionin v ramci Specifického léCebného programu schvaleného Ministerstvem

zdravotnictvi CR dne 26. 5. 2020 (¢.j.: MZDR 16518/2019-5/0LZP).

K vySe zminénému podnétu zasilam nasledujici pfipominky:

1) korekéni faktory a koeficienty:

e koeficient klinického vyuZiti — ponechat hodnotu 0,8

e korekéni faktor na rychlou pFeménu — vzhledem k polocasu premény "'C (20 min) a
Casovym pozadavkiim na manipulaci s radiofarmakem (RF), tj. pfijem, nafedéni,
dispenzace, méreni, vystaveni veskeré dokumentace (pravodni list, zdznam o pripravé
apod.), nasledné odeslani davky k aplikaci a vlastni aplikace RF, zahrnujicim cca 25 az

30 minut (v¢. aplikace) navrhujeme upravit hodnotu korekéniho faktoru na 0,45.

2) primé materialové naklady (PMN):
V tabulce PMN spojenych s pripravou radiofarmaka do aplikacni formy nutno doplnit
nasledujici polozky:
¢ naustky jednorazové - 1,57 K¢ — 1x
e sacek odpad - 0,61 K¢ — 1x
e F1/1 10ml ampule — 11,68 K¢ - 1x
PMN po zahrnuti vySe uvedenych poloZek budou 48,08 K¢, resp. 0,064 K¢/MBq
[(PMN / davka v MBq) x pocet davek].



3) cena radionuklidu

PFi aplikaci korek¢nich faktori uvedenych v bodé 1)

primérna cena za 1 DJ (MBq) RF

+PMNna 1 DJ
korekeni faktor na rychlou pfeménu * koeficient klinického vyuZziti
Priimérna Koeficient
PMN/ MBq Korekéni Naklady na
Kod RF RN Nazev RF Typ cena/ MBq klinického
(KE) faktor RF (K&)
(KE) vyuZiti
0002111 e ¢ methionin  Aktivni (Typ) 0,064 76,47 0,80 0,4500 212,48

76,47 K¢
+ 0,064 = 212,48 KE/MBq

0,4500 * 0,80

4) ostatni parametry
Vypocty ostatnich parametri navrhujeme ponechat v navrzené vysi (potvrzujeme spravnost
vypocth):

e hrada za praci/MBq - 0,33 K¢/MBq

e hrada za vybaveni/MBq - 0,47 K¢/MBq

e rezie (R-mzdy za MBq) — 0,34 K/MBq

5) celkova tihrada za 1 MBq radiofarmaka

Konecna tihrada RF "C methionin vypoctena jako soucet poloZek:
e cena radionuklidu
e hrada za praci/MBq (Cas pracovnikii potFebny pro pripravu jednotlivych RF v
minutdch)
e hrada za vybaveni (Minutové vyuZiti pristrojii pro jednotlivd RF)
e rezie (ReZie pro radiofarmaceutické pracovisté)

e naklady na monitoring dle LEK-17 ve vysi 0,05 KE/MBq

Uhrada za 1 DJ IPRF

Kalkulovana Vybaveni Naklady na
Kod RF RN Nazev RF Cas RF (K¢) Reiie (KE) LEK-17 (K¢)

cena RF (K¢) (KE) RF (KE)
0002111 e e methionin 212,48 0,33 0,47 0,34 0,05 213,67



Radiofarmaceuticka sekce CSNM navrhuje, po prepocteni dle vyse uvedenych parametrt,
kone¢nou tihradu RF "'C methionin ve vysi 213,67 K&/MBq.

S pozdravem za Radiofarmaceutickou sekci CSNM

Ceské spoletnost nukledml mediclny
Ceské lékaishd spoletnosti

J.E.Purkyné
5)

A

Mgr. Igor Tichy

predseda Rady radiofarmaceutické sekce CSNM
tichy@csnm.cz, tichy.igor@nemkyj.cz

tel.: 732 554 199
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