STATNIi 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

Vyvéseno dne 1. 7. 2023
Sejmuto dne

Dne: 30. 6. 2023
Sp. zn.: SUKLS135182/2023

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim

pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 06-23,

kterym stanovuje vysi a podminky thrady pro noveé zarazeny kéd
individudlné pfipravovaného radiofarmaka

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 06-23, vydanym pod sp. zn. SUKLS135182/2023
(dale jen ,,opatfeni obecné povahy”) stanovuje vysi a podminky tUhrady pro nové zarazeny kdd podskupiny 13
(individudlné pripravovana radiofarmaka) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky thrady individudlné pfipravovanych IécCivych pFipravka podskupiny 13 (individudlné
pfipravovana radiofarmaka)

Ustav stanovuje vy3i a podminky uhrady individualné ptipravovanych pFipravkd podskupiny 13 (individualng

pripravovana radiofarmaka) a dopliiuje tak opatfeni obecné povahy 05-23 ze dne 17. 5. 2023 s ucinnosti
od 1. 6. 2023 tak, Ze noveé zni:
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Tabulka 1: VySe uhrad

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR 06-22 LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1

ATC

0002117* | 18F-fluorestradiol INJ 13 | MBq 163,91 S D NM P

VO09IX11

* Nové zarazené RF

Tabulka 2: Platnost specifického Ié¢ebného programu

Kéd Nazev Nazev Cislo So. Zn Platnost
RF RF LP ooP p- 2N do*
0002117** | 18F-fluorestradiol 18F-FES 06-23 SUKLS135182/2023 31.01.2025

* Ukonceni platnosti Uhrady v pfipadé, Ze nedojde k prodlouzeni specifického Iécebného programu
** Nové zarazené RF

Vyse uhrady pro individualné pf¥ipravovana radiofarmaka:
Ustav stanovuje vysi Uhrady pro nové zafazeny pripravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Podminky thrady pro individualné pfipravovana radiofarmaka:

Ustav timto opatfenim obecné povahy zafazuje nové individudlné pfipravované radiofarmakum
ve specifickém lé¢ebném programu 18F-FES (G¢inna latka ¥F-fluorestradiol) uréené ke stanoveni miry
exprese a vazebnych vlastnosti estrogenovych receptor(i pomoci PET.

Pro nové zafazené radiofarmakum *8F-fluorestradiol Ustav stanovuje nasledujici podminky Ghrady:

LIM ,,D“
OME ,NM*“
IND ,,P“

Podminky Uhrady ostatnich radiofarmak dané opatfenim obecné povahy 05-23 (sp. zn.
SUKLS34633/2023) zUstavaji beze zmény.

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

LIM ,,B“ — takto oznacena radiofarmaka vykazuje a Uctuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy

jako zvlast uctované lécivé pripravky. Prislusnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny na zakladé
smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby
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»P“ LéCiva latka

Forma

Indikacni omezeni

18F_ fluorestradiol

i.v.

Individualné pfipravované radiofarmakum, které se
pouziva pti diagnostickych zobrazovacich metodach na
klinice (oddéleni) nukledrni mediciny poskytovatel
zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGzkové péce
pomoci PET, PET/CT nebo PET/MRI zobrazeni.
Lécivy pfipravek je uréen pacientim starsich 18 let,
pro které je stanoveni miry exprese a vazebnych
vlastnosti estrogenovych receptorll pomoci 18F-FES
PET opodstatnéné z ddvodu potieby presné cilené
diagnostiky a personalizovaného designu |écby.
Vysetfeni pomoci 18F-FES PET je mozZno provést u
karcinomu prsu:
e pro staging a restaging ER pozitivniho
karcinomu prsu,
e k predikci odpovédi pacienta na endokrinni
[écbu,
o ke stanoveni heterogenity exprese
estrogenovych receptorl u primarniho nadoru
a jeho metastaz.
Indikace vySetreni musi byt schvélena
multidisciplinarnim tymem zaméfenym na karcinom
prsu v ramci Komplexniho onkologického centra. Je
nutné zohlednit eventudlni nutnost vysazeni
antiestrogenni |écby.
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Clanek 3
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své Gfedni desce opatieni
obecné povahy 06-23, kterym stanovuje vySi a podminky Uhrady pro novy kéd individudlné
pfipravovanych pripravkd podskupiny 13 (individualné pfipravovana radiofarmaka). Opatfeni obecné
povahy zohledriuje vysledky pfipominkového fizeni k navrhu opatfeni obecné povahy 06-23
vyvédeného na Ufedni desce Ustavu vsouladu sustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu
dne 8. 6. 2023.

Dne 30. 5. 2023 obdrzel Ustav podnét spole¢nosti RadioMedic s.r.o., Husinec - Rez 289, 250 68 Re?,
ke stanoveni vySe a podminek Uhrady opatfenim obecné povahy pro novy individudlné pfipravovany
|é¢ivy pfipravek a zarazeni nového kddu do seznamu IPLP. Jedna se o radiofarmakum 18F-FES
s G¢innou latkou ‘®F-fluorestradiol (kéd 0002117). Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, ¢.j. MZDR 9981/2022-7/0LZP ze dne 23.1.2023, byl pro radiofarmakum 18F-FES
urcenému k diagnostice odsouhlasen specificky |é¢ebny program. Tento souhlas je platny
do 31. 1. 2025.

K tomu Ustav uvddi, Ze na zdkladé posouzeni vyse uvedeného podnétu stanovuje v pfedmétném
opatfeni obecné povahy uhradu tohoto radiofarmaka a zarazuje novy koéd do Seznamu ILPL.
Ve srovndni s predchdzejicim podnétem (obdrienym v ramci sp. zn. SUKLS34633/2023), jsou v nové
predloZenych podkladech aktualizované informace k poctu pacientii v ramci schvdleného specifického
lécebného programu, které maji zdsadni vliv na vysledny dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

K postupu vydani opatfeni obecné povahy dle ¢asti Sesté spravniho fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 8. 6. 2023 vyvésil navrh opatieni
obecné povahy s odGvodnénim na ufedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dotéené
osoby, aby k ndvrhu opatfeni obecné povahy podavaly pfipominky.

K uvedenému navrhu opatfeni obecné povahy ke stanoveni vySe a podminek Uhrady nové
zarazeného radiofarmaka nebyly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 spravniho radu
7adné pripominky, Ustav viak obdriel dne 21. 6. 2023 podnét spole¢nosti M.G.P., spol. s r.o.,
Kvitkova 1575, 760 01 Zlin (dale jen ,M.G.P“) a také podnét spole¢nosti Novartis, s.r.o, 1CO:
64575977, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 (dale jen ,Novartis“) k Upravé Pfilohy ¢. 1 —
Kalkulacni listy k opatfeni obecné povahy 05-23 a Pfilohy ¢. 2 — Cenové podklady, ve kterych jsou
uvedené cenové podklady kradiofarmaku LOCAMETZ, a to tak, aby vnich namisto drzitele
rozhodnuti o registraci, spolecnosti Novartis (kterd predloZila cenové podklady), byla uvedena
spole¢nost M.G.P., ktera ma povoleni k distribuci toho radiofarmaka.

Ustav na zdkladé vyse uvedenych podnéti k formdini upravé aktualizoval PFilohu & 1 — Kalkulaéni listy
a Prilohu ¢. 2 — Cenové podklady a zverejliuje je jako kompletni pfilohy predmétného opatieni obecné
povahy zahrnujici vsechna radiofarmaka.

K vy$i Ghrady Ustav uvadi:

Opatreni obecné povahy je zpracovdno v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym usmérfiovanim
ceny Cenového  predpisu Ministerstva  zdravotnictvi ¢ 2/2023/0LZP ze dne
30. listopadu 2022, o regulaci cen léCivych pfipravk(l a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (dale jen
,Cenovy predpis”) a v souladu s platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné ptipravovanych
radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen ,,Metodika“) dostupnou na www.sukl.cz.

Stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zakonem
¢. 378/2007 Sh., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpis(,
zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. h), § 79 odst. 2 pism. b) a § 82 odst. 2 pism. e)
tohoto zédkona a déle s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizSich podminkach
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zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zatizeni
vydavajicich |écivé pfipravky, ve znéni pozdéjsich predpisl, konkrétné pak casti treti této vyhlasky —
Ptiprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nukledrni mediciny (ustanoveni § 23
— 28 této vyhlasky).

K vypoltu vyse Uhrady nové zafazeného radiofarmaka 18F-FES, 0002117 *®F-fluorestradiol,
Ustav uvadi, ze vychazel z predlozenych podkladd a v souladu s Metodikou stanovil thradu ve vysi
163,91 K¢/1MBq.

Ekonomické dopady
Ustav pro kalkulaci predpokladanych roénich vydajii z prostiedkil verejného zdravotniho pojisténi
pro nové zarazované radiofarmakum 0002117 pouzil do opatfeni obecné povahy Udaje o spotiebé,
jejichz zdrojem jsou data uvedena v predlozeném podnétu a predikovanou spotfebu tak vypocetl
ve vysi 55 000 MBq/rok, resp. 70 000 MBq/rok nasledujicim zplsobem:

- 500 baleni/2 roky,

- 1 baleni/1 pacient,

- 1 pacient/220 MBg (pramérna aplikovana davka),
o 220 MBq * 500 pacientt / 2 roky = 55 000 MBq,

- 1 pacient/280 MBg (maximalni aplikovana davka),
o 280 MBg * 500 pacientt / 2 roky = 70 000 MBq.

Zatazenim nového radiofarmaka 0002117 v opatfeni obecné povahy Ustav predpoklada navyseni
vydajl z prostifedk(l vefejného zdravotniho pojisténi o 9 015 050,00 K¢ v pfipadé, Ze je uvaZovana
primérna aplikovana davka (220 MBq), ktera vice koresponduje s nizsi primérnou hmotnosti Zen.
Vysi predpokladanych ro¢nich nakladd Ustav vypocet| nasledovné:

55 000 MBq * 163,91 K&/MBq = 9 015 050,00 K¢.

Ustav dale vypocetl maximalni predpokladané navyseni vydaji z vefejného zdravotniho pojisténi
v pfipadé pouZziti maximalni aplikované davky (280 MBq) u nové zarazeného radiofarmaka 0002117.
Za takového predpokladu dojde k navyseni vydajl ve vysi 11 473 700,00 K¢:

70 000 MBq * 163,91 K¢/MBq = 11 473 700,00 K¢.

Celkovy odhad dopadu v opatfeni obecné povahy tak cini 9,0 mil. K¢ (maximalné 11 mil. K¢,
v zavislosti na prGmérné hmotnosti pacientll a na readlné vysi aplikované davky v MBq).

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:

Pro nové zafazené radiofarmakum *8F-fluorestradiol Ustav stanovuje nasledujici podminky Ghrady:
LIM ,,D“

OME ,NM*“

IND ,P“

Podminky Uhrady ostatnich radiofarmak dand opatfenim obecné povahy 05-23 z(stavaji beze zmény.

Na zakladé vyse uvedenych skuteénosti Ustav stanovil vysi a podminky dhrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.
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Soucdsti tohoto opatfeni jsou:

Pfiloha ¢. 1 — Kalkulacni listy

Ptiloha ¢. 2 — Cenové podklady

Pfiloha ¢. 3 — Podnét ke stanoveni Uhrady — 18F-FES
Pfiloha €. 3a — Odborna stanoviska 18F-FES

Clanek 4
Ucinnost

Toto opatfeni obecné povahy z didvodu ochrany vefejného zajmu v rdmci zajiSténi Uhrady
individualné pripravovaného radiofarmaka, kdy platnost specifického l1ééebného programu je ¢asové
omezena, nabyva v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
uginnosti dnem vyvéseni na Ufedni desce Ustavu.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 sprdvniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny

prostiredek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
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Otisk uredniho razitka

. . Digitalné podepsal Mgr.
Mgr. Ing. OndFej ing. ondiej Nemezek

Némedek Datum: 2023.06.30
11:06:27 +0200°

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Odboru cenotvorby a pravni podpory fizeni
povéren vedenim Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv
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