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i AKULTWM OENICE ev. &. Kupujiciho: 014/0VZ/24/024-K

OSTRAVA ev. €. Prodavajiciho:

[o]]

Dodatek ¢. 1 ke Kupni smlouvé
ze dne 19. 2. 2024

(dle ustanoveni § 2079 a nas!. zakona &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjiich pfedpisa)
(déle jen ,,Dodatek &. 1)

I. Smiuvni strany
Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava
IC: 00843989
DIC: CZ00843989
zastoupend: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, Feditelem
zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, &. j. OP-054-25.11.90
{(déle jen ,Kupujici®)

RadioMedic s.r.o0.

se sidlem: ReZ 289, 250 68 Husinec

IC: 28389638

DIC: CZ28389638

zastoupend: Ing. Martinem Kropaékem, Ph.D., a Ing. Romanem BreZnym, jednateli

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 138104
(dale jen ,Prodavajici”)

{spolecné jako ,,Smluvni strany”)

Dneéniho dne, mésice a roku uzaviraji vy$e uvedené Smiluvni strany tento Dodatek €. 1 ke Kupni smlouvé ze
dne 19. 2. 2024, evidenéni &islo Kupujiciho 014/0VZ/24/024-K (déle jen ,Smlouva“).

Strankalz2



FAK mrmm OCHICE ev. ; Kupujiciho: 014/0VZ/24/024-K

OSTRAVA ev. ¢. Prodavajiciho:

V Ostravé dne

il. Pfedmét Dodatku
Predmétem tohoto Dodatku €. 1 je v souladu s vyhrazenou zménou zavazku dle &l. VI. odst. 7. Smlouvy
prodlouzeni doby jejiho trvani, stanovené v ¢l VL.  odst. 6. Smlouvy. Ustanoveni
¢lanku V. odst. 6. Smlouvy se tedy timto méni a nové zni takto:

6. Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou po dobu trvdni specifického lé¢ebného programu, a to
do 30. 6. 2027. Smlouvu je mozno vypovédét i bez uvedeni davodi s vypovédni lhitou tfi (3) mésice,
kterd pocind béZet prvnim dnem mésice ndsledujiciho po doruéeni vypovédi druhé smluvni strané.”

Podkladem pro prodlouZeni doby trvani Smlouvy je Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, £.j. MZDR 11016/2025-2/0LZP, ze dne 6. 6. 2025, na zdkladé kterého byl vydan souhlas
s prodlouzenim trvani specifického lé¢ebného programu do 30. 6. 2027. Toto rozhodnuti tvofi nedilnou
soucdst tohoto Dodatku &. 1 jako pfiloha €. 1 (dale jen ,PFiloha €. 17).

Ill. Zavéretna ustanoveni
Ostatni ujednani Smlouvy, timto Dodatkem . 1 vyslovné nedotéend, zdstavaji i nadale v platnosti a
ucinnosti.
Tento Dodatek €. 1 je vyhotoven v elektronické podobé, pFicemZ obé Smluvni strany obdrii jeho
elektronicky original opatfeny elektronickymi podpisy. V pfipadé, Ze se Smluvni strany na elektronické
podobé neshodnou, bude Dodatek ¢. 1 vyhotoven ve dvou stejnopisech s platnosti originélu, z nichZ po
jednom obdrzi kazda ze Smluvnich stran.
Tento Dodatek & 1 bude uvefejnén vregistru smluv dle zakona & 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach udinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zékon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich pfedpish. Uvefejnéni Dodatku €. 1 v registru smluv zajisti Kupujici.
Tento Dodatek €. 1 nabyvd platnosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami a G€innosti dnem
uverejnéni v registru smluv.
Nediinou soutasti tohoto Dodatku &. 1 je Piloha &. 1 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, ¢.j. MZDR 11016/2025-2/0LZP, ze dne 6. 6. 2025.
Smluvni strany prohlasuiji, Ze si Dodatek &. 1 pfefetly, s obsahem souhlasi a na diikaz jejich svobodné,
pravé a vainé vale pfipojuji své podpisy.

V Husinci dne

+ v Digitalné podepsal . Digitaln& podepsal Ing.
MUDr. Jifi MUDr. Jifi Havrlant Ing. Martin Martin Kropacek, Ph.D,
Datum: 2025.06.20 2 X Datum: 2025.06.12
Havrla nt 13:23:09 +02'00' Kropacek, Ph.D. 12:30:58 +02'00"
Kupujici Prodavajici

MUDr. Jifi Havrlant, MHA
feditel Fakultni nemocnice Ostrava

Strdnka 2z 2

Ing. Martin Kropacek, Ph.D.
jednatel spol. RadioMedic s.r.o.

Digitélné podepsal
I n 9 . RO man Ing. Roman Brezny

v v Datum: 2025.06.12
B rezny 14:18:39 +02'00'

Prodavajici
Ing. Roman Brezny
jednatel spol. RadioMedic s.r.o.



MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVIi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.. MZDR 11016/2025-2/0LZP

AR AR

MZDRX01W04HW

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo”) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o l&givech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lééivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o légivech"), na zakladé zadosti podané spoleénosti RadioMedic s.r.o., se sidlem Rez 289,
250 68 Husinec, ICO: 283 89638 (dale jen ,RadioMedic s.r.o." nebo ,pfedkladatel
lécebného programu“), a na zakladé § 49 odst. 3 zakona o légivech, rozhodlo v souladu
s § 67 a nasl. zadkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jSich pfedpisi (dale jen
~Spravni rad") tak, ze

souhlasi

se specifickym lé€ebnym programem s vyuzitim neregistrovanych humannich légivych
pripravki
18F-FMISO 1-8GBag, injekéni roztok, injekéni lahvicka, 1X1 GBg,

[fluormisonidazol-("*F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.0., Rez 289, 250 68 Husinec;

injekéni roztok, injekéni lahvi¢ka, 1X1,25 GB

[fluormisonidazol-("*F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBgq, injekEni roztok, injekéni lahvicka, 1X1.5 GBq,

[fluormisonidazol-("°F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBa. injekéni roztok, injekéni lahviéka, 1X1.75 GBq,
[fluormisonidazol-("°F)]

vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBa,. injekéni roztok, injekéni lahvicka, 1X2 GBq,
[fluormisonidazol-("*F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;
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18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahvi¢ka, 1X2.25 GBqg,
[fluormisonidazol-("°F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekcni roztok, injekéni lahvicka, 1X2,5 GBq,
[fluormisonidazol-('°F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekEni roztok, injekéni lahvicka, 1X3 GBa,
[fluormisonidazol-(*°F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekcni lahvicka, 1X3.5 GBq,
[fluormisonidazol-('*F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBgq. injekéni roztok, injekéni lahviéka, 1X4 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekcni roztok, injekéni lahvicka, 1X4,.5 GBq,
[fluormisonidazol-("*F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahvi¢ka, 1X5 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekcni roztok, injekéni lahvicka, 1X6 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekéni lahvicka, 1X7 GBq,
[fluormisonidazol-("®F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec;

18F-FMISO 1-8GBq, injekéni roztok, injekEni lahvicka, 1X8 GBq,
[fluormisonidazol-("*F)]
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez 289, 250 68 Husinec
(dale jen ,neregistrované Iécivé pfipravky 18F-FMISO 1-8 GBq").

Tento souhlas je platny do 30. 6. 2027 za nize uvedenych podminek:
1. Vydej lé€ivych pfipravku je vazan na lékafsky predpis.

2. Osetrujici Iékaf je povinen:
- informovat pacienta, resp. zakonného zastupce pacienta, o skute¢nosti, Ze ma byt
pacientovi podan neregistrovany lécivy pfipravek v ramci specifického lééebného
programu,
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zajistit, aby kazdy pacient nebo zakonny zastupce pacienta, pfed podanim
pripraveného |é¢ivého pripravku, obdrzel informaci pro pacienta (Specificky
lééebny program — Diagnostika hypoxie tkani solidnich tumord pomoci 18F-FMISO
— Informace pro pacienta / zékonného zastupce pacienta) a formulaf
informovaného souhlasu (Informovany souhlas pacienta / zéakonného zastupce
pacienta). Lécivy pfipravek mlze byt pacientovi podan pouze po podepsani
informovaného souhlasu jim nebo jeho zakonnym zastupcem.

3. Piedkladatel Ié¢ebného programu je povinen:

zajistit, aby na vné&js$im obalu kaZzdého baleni neregistrovanych lécivych piipravkd
18F-FMISO 1-8 GBq bylo uvedeno sdéleni, Ze pfipravek je pouzivan v ramci
specifického lé¢ebného programu (napf. formou stitku);
zajistit, aby lékafi, ktefi budou lédivé pfipravky predepisovat a pouzivat, méli
k dispozici:
¢ odbornou informaci o pfipravku (Specificky lééebny program — Diagnostika
hypoxie tkéni solidnich tumord pomoci 18F-FMISO - Informace pro
zdravotnické pracovniky; dale jen ,Informace pro zdravotnické pracovniky"),
e informaci pro pacienta (Specificky l6¢ebny program — Diagnostika hypoxie
tkani solidnich tumord pomoci 18F-FMISO - Informace pro pacienta
/ zédkonného zastupce pacienta) a formular informovaného souhlasu (dale jen
~informovany souhlas pacienta / zakonného zastupce pacienta®);
oznamit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1égiv (dale jen ,Ustav) datum pieruseni,
obnoveni & ukonceni uvadéni neregistrovanych lééivych piipravka 18F-FMISO
1-8 GBq na trh v Ceské republice, ato véetn& divod( takového preruseni &i
ukonéeni; datum pieruseni nebo ukonéeni uvadéni neregistrovanych lé€ivych
pripravki 18F-FMISO 1-8 GBq na trh v Ceské republice oznamovat nejméné
2 mésice pfedem, v pfipadé vyjimeénych okolnosti lze uginit takové oznameni
nejpozdéji soutasné& s prerusenim nebo ukonéenim uvadéni lééivych pfipravk(;
dojde-li k obnoveni uvadéni létivych piipravk( na trh, je pfedkladatel lé€ebného
programu povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlené;
zajistit v ramci specifického lééebného programu farmakovigilanéni aktivity
vsouladu sdoporuéenim uvedenym na webovych strankach Ustavu
(hitps://sukl.gov.cz/informace-pro-predkladatele-specifickych-lecebnych-
programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho/);
pied vypracovanim zavéretné zpravy si vyzadat informace o nezadoucich adincich
neregistrovanych léc¢ivych pfipravk( 18F-FMISO 1-8 GBq, které byly nahlaSeny
Ustavu, pro vyhodnoceni jejich bezpeénosti;
v terminech do 15.1.2026, 15.7.2026 a 15.1.2027 piedlozit Ministerstvu
aUstavu zpravu o prib&hu programu (s vyhodnocenim vyskytu vSech
nezadoucich Uginkl, poéty pouzitych baleni pfipravku) a po ukon&eni programu,
v terminu do 15. 7. 2027, predlozit zpravu zavéreénou.
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4. Cil lé¢ebného programu:
VEasna diagnostika hypoxie tkani solidnich nadorit metodou pozitronové emisni
tomografie (PET) u pacientll od 2 let véku. Rozhodnuti o pouziti 18F-FMISO je plné
v kompetenci o$etiujicich onkolog(l a lékail nuklearni mediciny, ktefi zhodnoti vhodnost
této diagnostiky pro konkrétniho pacienta se viemi klinickymi konsekvencemi. Hlavnimi
indikacemi pro diagnostické vysetieni pomoci 18F-FMISO jsou zejména nadory mozku
(gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména dlazdicobunééné karcinomy, HNSCC),
nemalobunééné bronchogenni karcinomy (NSCLC), karcinomy renalnich bunék (RCC),
karcinomy prsu a sarkomy.
Pracovisté: Kliniky / oddéleni nuklearni mediciny poskytovatell zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a lGZkové péce s pfistrojovym vybavenim pro PET, PET/CT nebo
PET/MRI zobrazeni.

5. Distributor pfipravk( — spoleénost RadioMedic s.r.o.
Povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné aspravné udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovanych léivych pfipravkl 18F-FMISO 1-8 GBq dle
§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o l&é€ivech neni dotéena.

6. Pocet baleni pfipravk:
600 (plati kumulativné pro v8echny pfipravky).

Oduvodnéni:

Dne 30. 4. 2025 byla Ministerstvu doru¢ena zadost (doplnéna podanimi dne 23. 5. 2025,
26. 5. 2025, 3. 6. 2025) spoleénosti RadioMedic s.r.o. o udéleni souhlasu se specifickym
lééebnym programem s vyuzitim neregistrovanych lé¢ivych pfipravkd 18F-FMISO 1-8 GBq
(dale jen ,zadost").

Predkladatel 1ééebného programu v ramci své Zadosti uvedl, Ze 2ada o udéleni souhlasu
s navazujicim specifickym lééebnym programem s vyuzitim neregistrovanych lé¢ivych
pfipravki 18F-FMISO 1-8 GBq v provedeni pro klinické hodnoceni. Lééivy pfipravek
18F-FMISO neni registrovan v Ceské republice ani v jiném staté Evropské unie.

Predkladatel lééebného programu v ramci dokumentu Specificky lééebny program —
Diagnostika hypoxie tkani solidnich tumori pomoci 18F-FMISQO — Plan specifického
lécebneho programu (dale jen ,Plan léCebného programu®) uvedl, Ze radiofarmakum
fluormisonidazol-("®F) patfi chemicky do skupiny derivatd nitroimidazoli a ma podobnou
farmakokinetiku i farmakodistribuci. Akumuluje se pasivné v hypoxickych bunkach prostou
difuzi, jeho koncentrace v cilové tkani neni ovlivnéna stupném perfuze. V normalné
okysligenych burikach je molekula fluormisonidazolu-("°F) reoxidovana, volné difunduje zpét
do krevniho fecisté, je metabolizovana v jatrech a vyluéovana spolu s radioaktivnim '8F
ledvinami do moéi. Naopak v hypoxickych burikach k reoxidaci nedochazi, coZz vede k retenci
radioaktivity v burice a umoziiuje detekci y zafeni emitované anihilaci pozitronti pomoci PET.
Fluormisonidazol-("°F) se proto akumuluje pouze v Zivych hypoxickych burikach s funkénimi
nitroreduktazovymi systémy, nikoliv v nekrotickych burikach. Této vlastnosti se vyuziva
pfedevsim pro uréeni reaktivity malignich nadord na chemoterapii a radioterapii, nebot
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s rostouci hypoxii roste i jejich rezistence. ZvySena hypoxie navic koreluje s progresi
onemocnéni a zkracenim doby pieziti pacientl. V pfipadé uspé&sné protinadorové terapie
hypoxie nadorové tkané obvykle klesa, coz Ize sledovat prostfednictvim snizeni akumulace
fluormisonidazolu-("°F). Stupen akumulace fluormisonidazolu-("®F), hodnoceny pomoci SUV,
predikuje lokalni recidivu nadoru. Pii SUV 2 2 je pravdépodobnost lokalni recidivy vysoka.
RovnéZz charakter akumulace fluormisonidazolu-("®F) v nadorové tkani ma vztah k prognéze
areakci na lédbu. Unadorl, které fluormisonidazol-("®F) v &ase akumuluji, je
pravdépodobnost lokalni recidivy vysoka, zatimco nadory, které fluormisonidazol-("®F) rychle
vyplavuji, maji frekvenci lokdini recidivy zanedbatelnou. Klinickd  uc€innost
fluormisonidazolu-("®F) byla prokazana fadou publikovanych studii ivlastnim klinickym
hodnocenim pfedkladatele lé&ebného programu. Uginnost byla hodnocena na zéakladé
tkanové distribuce pfipravku u subjektd hodnoceni s dlazdicobun&énymi nadory, pfi¢emz
byla srovnavana s distribuci nejéastéji v onkologii pouzivaného pfipravku *®F-FDG.
Z provedenych analyz vyplyva, Ze ucinnost hodnoceného lécivého piipravku je vyhovuijici,
jeho akumulace byla zji§téna ve zvySené mife ve znamém nadoru u vsech subjektd
hodnoceni zafazenych do studie. Pouze stupefi jeho akumulace je ve srovnani s '®F-FDG
statisticky vyznamné niz$i, coz pouze potvrzuje Udaje znamé z literatury, protoZe oba
pfipravky hodnoti jinou vlastnost nadorovych bunék.

Predkladatel Ié¢ebného programu dale sdélil, ze 18F-FMISO je pozitronové radiofarmakum
vyuzivané v klinické praxi pro zobrazeni nadorové hypoxie pomoci PET. Mezi nejcitlivéjsi
nadory k hypoxii a v sou¢asnosti hlavnimi indikacemi pro vysetfeni pomoci 18F-FMISO patfi
zejména nadory mozku (gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména dlazdicobunééné
karcinomy, HNSCC), nemalobunééné bronchogenni karcinomy (NSCLC), karcinomy
renélnich bunék (RCC), karcinomy prsu a sarkomy. 18F-MISO se vyuZiva pfedeviim pro
odhad odezvy malignich nador na chemoterapii a radioterapii, nebot nadorova hypoxie
zvy$uje jejich rezistenci a pfispiva k jejich agresivnéj§imu chovani. Vétsina solidnich nador(
obsahuje hypoxické oblasti, které vznikaji v disledku neadekvatni angiogeneze. Zmény
exprese genl indukovanych hypoxii, které se podileji na jejich vzniku a progresi, byly
prokazany u fady nadorl. Hypoxii indukovany transkripéni faktor (HIF) je hlavni transkripéni
faktor aktivovany hypoxii, kiery se podili na dediferenciaci a agresivnéjSim fenotypu bunék.
Hypoxie je jednou z pri¢in snizeni cytostatiky indukované apoptézy, zvySeni rezistence
a genetické nestability. Z uvedeného vyplyva, Zze v€asna diagnostika hypoxie nadorové tkané
je velmi potiebna predevsim pied zapoéetim radioterapie, nebot ischemické oblasti nadorQ
vyzaduji pro stejnou klinickou efektivitu vy$$i davky zareni. 18F-FMISO se vaze na
intracelularni molekuly v koncentraci nepfimo umérné nitrobunécné koncentraci kysliku.
V hypoxickych burikdch je vazano kovalentn&, coZz umoziuje stanoveni hypoxie bunék
pomoci PET zobrazeni. Vzhledem k tomu, Ze bunééna oxygenace hraje dulezitou roli ve
fyziologii nadorll, pfedstavuje 18F-FMISO klinicky vyznamné radiofarmakum zejména
s darazem na individualizovanou lé¢bu pacienta, stanoveni spravné davky radioterapie,
stanoveni reakce na léébu, uréeni stupné& malignity i pro dal$i klinickou prognézu pacientu.
Mira hypoxie nadorové tkané je klicovou informaci pfi rozhodovani o nejvhodné&jsi
terapeutické strategii. Tuto informaci lze ziskat pravé prostfednictvim PET vySetfeni
s diagnostickym radiofarmakem 18F-FMISO. Zadna jina dostupna a takto minimainé
invazivni metoda pro stanoveni hypoxie neni v souéasnosti Iékafiim k dispozici.
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Dne 4.6.2025 bylo Ministerstvu doruéeno stanovisko Ustavu ze dne 4.6.2025,
sp. zn. sukls163688/2025, ¢.j. sukl163688/2025, ve smyslu § 49 odst. 3 zakona o Ié8ivech
(dale jen ,stanovisko"). Z hlediska skuteénosti rozhodnych pro posouzeni zadosti Ustav
v Gasti stanoviska bod 1. podminky pouZiti iééivého pfipravku uvedl, Ze dle Zadosti je 1&Civy
pfipravek (diagnostické radiofarmakum) uréeny pacientim ve véku od 2 let, bez omezeni
pohlavi, pro zobrazeni hypoxie tkani solidnich tumort pomoci PET. Ustav uvedl, e nema
vyhrady k podminkam pouzivani légivého piipravku. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu
Ministerstva se specifickym lé¢ebnym programem uvést do jeho podminek povinnost Iékafe
fadné informovat pacienta, resp. jeho zakonného zastupce, o skuteénosti, Ze je pacientovi
pfedepsan nebo podan neregistrovany lééivy pfipravek v ramci specifického [éEebného
programu, ato prostfednictvim informovaného souhlasu, bez jehoZz podepsani
pacientem/zakonnym zastupcem nemize byt diagnostika zahajena.

Dale v ¢asti stanoviska bod 3. zpudsob monitorovani a vyhodnocovéni jakosti uéinnosti
a bezpednosti_lédivého_pripravku Ustav navrhl v piipadé vydani souhlasu Ministerstva
se specifickym lééebnym programem nasledujici povinnosti pro piedkladatele Ié&ebného
programu:

— zajistit vramci programu farmakovigilanéni aktivity v souladu s doporuéenim
uvedenym na webovych strankach Ustavu (viz https:/sukl.gov.cz/informace-pro-
predkladatele-specifickych-lecebnych-programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-
specifickeho-lecebneho)),

— vyzadat hlaSeni neZadoucich Ug&inki nahlasenych Ustavu pro vyhodnoceni
bezpe&nosti 1éCivého pripravku,

- zasilat Ministerstvu a Ustavu zpravy o prub&hu lédebného programu v intervalu
6 mésicl (s vyhodnocenim vyskytu vdech neZadoucich ugink(, poéty pouZitych
baleni), po ukonéeni programu zaslat zavérecnou zpravu.

V &asti stanoviska bod 6. pfedmét a zdiivodnéni programu Ustav uvedl, Ze v Ceské republice
neni s l&&ivou latkou fluormisonidazol-("°F) registrovan zadny lég&ivy pripravek. Ustav sdéli,
Zze povazuje specificky lé¢ebny program za dostateéné zdlvodnény. Jedna se o zajisténi
légivého pripravku pro diagnostiku zdvazného zdravotniho stavu, pro ktery neni moZna jina
alternativa registrovanymi lé€ivymi pfipravky.

Dale v éasti stanoviska bod 7. léSivy pripravek Ustav uvedl, ze vramci specifického
lé¢ebného programu bude pouzivan lééivy pfipravek identicky s pfipravkem pouzitym
v klinickém hodnoceni EudraCT 2011-000839-84 schvaleném Ustavem (sukls232732/2012,
vydano 24. 1. 2013). Ustav sdélil, Ze povaZuje Uginnost a bezpeénost légivych pfipravki za
dostateéné dolozenou. Ustav dale uvedl, Ze posoudil kompletni farmaceutickou dokumentaci
a povazuje jakost légivych pfipravkl za dostatecné dolozenou. Ustav navrhl, v pfipadé
vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lééebnym programem, uvést do jeho podminek,
Ze kazdé baleni neregistrovanych lééivych pripravkt 18F-FMISO 1-8 GBgq musi byt
oznateno S&titkem s informaci: ,Pripravek pouZivany v rémci specifického lé66ebného
programu®, a ze pacient obdrzi informaci k pouzivani lééivého pfipravku v &eském jazyce.
Lékaiim, ktefi budou predepisovat uvedené I&éivé pripravky, musi byt k dispozici odborna
informace o pfipravku (Informace pro zdravotnické pracovniky). Ustav dale uvedl, Ze baleni
lécivych pripravk(l nejsou opatfena ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice
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Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich Ié¢ivych pripravkil, nebot se na tyto léivé pfipravky tato
povinnost nevztahuje. Ustav dale navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym lééebnym programem uvést do jeho podminek povinnost pro predkladatele
lé&ebného programu oznamit Ustavu datum skuteéného uvedeni légivého piipravku na trh
v Ceské republice, a to nejpozdéji ke dni jeho skute&ného uvedeni na tento trh; stejnym
zplsobem oznamit Ustavu preruseni, obnoveni & ukon&eni uvadéni neregistrovaného
lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice, a to véetné divod( takového preruseni &i
ukonéeni; datum preruseni nebo ukonéeni uvadéni neregistrovaného léCivého pfipravku na
trh v Ceské republice oznamovat nejméné& 2 mésice pfedem, v pfipadé vyjimegnych
okolnosti Ize uginit takové oznameni nejpozdéji sou¢asné s prerusenim nebo ukon&enim
uvadéni lécivého pripravku; dojde-li k obnoveni uvédéni légivého pfipravku na trh, je
predkladatel Iéebného programu povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodieng.

V &asti stanoviska bod 8. cil lédebného programu Ustav uvedl, Ze dle Zadosti je cilem
lécebného programu véasna diagnostika hypoxie tkani solidnich nadord metodou
pozitronové emisni tomografie (PET) u pacientd od 2 let véku. Rozhodnuti o pouZiti
18F-FMISO je pIné v kompetenci osetiujicich onkologl a lékaftl nuklearni mediciny, ktefi
zhodnoti vhodnost této diagnostiky pro konkrétniho pacienta se vSemi klinickymi
konsekvencemi. Hlavnimi indikacemi pro diagnostické vysetfeni pomoci 18F-FMISO jsou
zejména nadory mozku (gliomy), nadory v oblasti hlavy a krku (zejména dlazdicobunééné
karcinomy, HNSCC), nemalobunééné bronchogenni karcinomy (NSCLC), karcinomy
renalnich bunék (RCC), karcinomy prsu a sarkomy. Ustav sdélil, Ze cil lé&ebného programu
je v souladu s Planem létebného programu a s piedlozenou informaci o pfipravku
(Informace pro zdravotnické pracovniky).

V zavéru stanoviska Ustav uved|, Ze Zadost zohlediuje dostateénym zplisobem v$echny
nalezitosti pozadované pro specificky lé€ebny program zakonem o Ié&ivech. S ohledem
na povahu lééivého pfipravku a jeho terapeutickou potiebnost Ustav doporuéil udéleni
souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych poZadavki.

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

Bylo shledano, Zze Ministerstvo jiz udélilo souhlas s uskuteénénim specifického lé¢ebného
programu s vyuzitim neregistrovanych [égivych pfipravki 18F-FMISO 1-8 GBq, ato
naposledy rozhodnutim &.j. MZDR 14014/2023-4/OLZP ze dne 14. 6. 2023, s platnosti
do 30. 6. 2025. Navazujici lé¢ebny program umozni vyuZiti neregistrovanych légivych
piipravka 18F-FMISO 1-8 GBq pro diagnostiku hypoxie tkani solidnich nadord metodou PET
u pacient na dal$im obdobi.

V ramci specifického lééebného programu budou pouzivany légivé pfipravky identické
s pripravky pouzitymi v klinickém hodnoceni EudraCT 2011-000839-84 schvaleném
Ustavem (rozhodnuti ze dne 24. 1. 2013, sp. zn. sukls232732/2012).

Vzhledem ktomu, Zze piedkladatel lééebného programu dostateéné zduvodnil potiebu
zajisténi tohoto klinicky vyznamného radiofarmaka a vzhledem k tomu, Ze v sou¢asné dobé
neni v Ceské republice dostupny jiny registrovany lé&ivy piipravek s Iégivou latkou
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fluormisonidazol-("®F), Ministerstvo povazuje zadost o specificky Iééebny program s vyuzitim
neregistrovanych lé¢ivych pfipravkt 18F-FMISO 1-8 GBq za dostatecné odlvodnénou.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku ze dne 4.6. 2025,
sp. zn. sukls163688/2025, ¢.j. sukl163688/2025, podle § 49 odst. 3 zakona o lécivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany divody pro zamitnuti Zadosti. Proto bylo
rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dal$iho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&né& a dopInéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek uUhrady danych Ilégivych pfipravki
z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdlraziiuje povinnost distributora die § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o lédivech, tj. pravidelné poskytovat Ustavu udaje o distribuci neregistrovanych Iégivych
pfipravk(l 18F-FMISO 1-8 GBaq.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA




