RADIOLIGANDOVA TERAPIE POMOCI INTRAVENOZNI APLIKACE RADIOFARMAKA
177LU-PSMA

Cislo vykonu:
407-2024-12-29-07-05-14

Autorska odbornost:
(407) nuklearni medicina

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Aplikace radionuklidové terapie v infuznim rezimu do periferni Zily, centralniho Zilniho katetru nebo
vendzniho portu na zaklad¢€ indikace komplexniho onkologického centra (vykon €. 51881). Omezeni
frekvence podle podminek tihrady 1é¢ivého piipravku stanovené SUKL. Vykon nelze vykéazat s vykony &.
47119 a 47241.

Poznamka:

Obnoveny navrh vykonu vzhledem k tomu, Ze pominul diivod jeho pifedchoziho zamitnuti.

Cim vykon zadina:

Kontrola kvality méfici a zobrazovaci techniky pouzité pii vykonu.

Obsah a rozsah vykonu:

Kontrola TK, P sestrou. Stanoveni aplikované aktivity radiofarmaka, pfiprava radiofarmaka do stinéné
aplika¢ni jednotky. Ptiprava pacienta na intraven6zni aplikaci, kanylace Zily, zatézova infuze k verifikaci
integrity zilniho vstupu. Intraven6zni podani radiofarmaka pomoci stinéné infuzni pumpy nebo gravitacni
metodou nebo automatickym aplikatorem. Monitorovani stavu pacienta pomoci sledovani nékterych
télesnych funkci (TK, P) béhem a po ukonceni aplikace. Zavedeni podplrné 1é¢by podle prubéznych
vysledkl. Kontrola distribuce radiofarmaka a vylouceni paravendzni aplikace pomoci gama kamery. Méfeni
davkového prikonu od pacienta, stanoveni radiacné ochrannych opatieni pied odchodem ze zdravotnického
zatizeni. Likvidace radioaktivniho odpadu.

Cim vykon konéi:

Zapis a archivace dat.

Kategorie: P - hrazen pln¢;
Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 1/6 tydnd, maximalné 6 x za Zivot

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 360

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Definice pracovisté S: Pracovisté ma povoleni SUJB pro nakladani s danym zdrojem ionizujiciho zateni a
splituje podminky pro uvoliiovani radioaktivniho odpadu do Zivotniho prostfedi. Pracovisté je piistrojove a
personaln¢ zabezpeceno dle vyhlasek ¢. 92/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a ¢. 99/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich
sluzeb. Pracovisté splituje natizeni SUKL LEK-17.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripade, zZe vykon nahrazuje staré metody,

doplnte cisla pitvodnich vykonii.)

Vykon je nutny pro poskytovani péce o metastaticky karcinom prostaty, s ohledem na evropskou registraci
radiofarmaka 177Lu-PSMA. Byl jiz extenzivné projednan PS v roce 2024, stran technikalii bylo dosazeno
konsenzu. Nicméné byl zamitnut z diivodu tehdejsi absence thrady piislusného radiofarmaka. Uhrada je od



listopadu 2024 stanovena, chybéjici odpovidajici vykon nyni komplikuje poskytovani péce, proto si
dovolujeme jednéani revokovat a vykon k projednéni zadat v posledni diskutované verzi.

Posouzeni medicinské efektivity: Shrnuti klinické u¢innosti 177Lu-PSMA-617 prokdzané ve studii VISION
(1): - snizeni rizika umrti o 38 % ve srovnani BSoC ([HR] 0,62, 95% [CI] 0,52 - 0,74; p<0,001) ; Median OS
byl vyznamné prodlouzen o 4 mésice v rameni 177Lu-PSMA-617 (median OS 15,3 vs 11,3 mésice; p<0,001)
- v rameni 177Lu-PSMA-617 vyznamné prodlouzeni o 5,3 mésice Zivota bez progrese onemocnéni ve
srovnani s BSoC (median rPFS 8,7 vs 3,4 mésice; p<0,001), coZ znamena 60% sniZeni rizika progrese (HR
0,40; 99,2% CI 0,29-0,57; p<0,001) - sttedni doba do prvni SSE nebo umrti vyznamné prodlouzena o 4,7
meésice v rameni 177Lu-PSMA-617 (median doby do prvni SSE 11,5 vs. 6,8 mésice; p<0,001), coz znamena
50% snizeni riziko doby do prvni SSE (HR 0,50; 95% CI 0,40-0,62; p<0,001) - vyznamné prodlouzeni ¢asu
do zhorSeni SSE a QoLv rameni 177Lu-PSMA-617 » zachovani fyzickych a emocionalnich funkci pacientti s
mCRPC. Za potvrzeni klinické relevantnosti pouziti terapie 177Lu-PSMA u pacientl progredujicich po
ARTA a taxanech lze jisté také povazovat zahrnuti této 1é€by v aktualnich klinickych doporuceni
mezinarodnich odbornych spole¢nosti ESMO, EANM, EAU, NCCN a narodnich doporuceni CoS (Modra
kniha onkologie) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8). Zaroven vétSina panelistl (73 %) na Advanced Prostate Cancer
Consensus Conference (APCCC) 2021 hlasovala pro 177Lu-PSMA-617 pted kabazitaxelem a radiem-223
jako preferovanou moznost 1écby u pacientli s PSMA-pozitivnim mCRPC, kteti byli 1é¢eni alespon jednu
linie ARPI a jednu linie chemoterapie na bazi taxanu (9). 1. Sartor, O., et al. Lutetium-177-PSMA-617 for
Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer. N Engl J Med. 2021 Sep 16;385(. The New England Journal
of Medicine. 2021. 2. Prostate Cancer: Castration Resistant Guideline - American Urological Association.
Association, American Urological. 2018, pp. https://www.auanet.org/guidelines/prostate-cancer-castration-
resistant-guideline (accessed 4.7.21). 3. Updated recommendations of the International Society of Geriatric
Oncology on prostate cancer management in older patients. Boyle, H.J., Alibhai, S., Decoster, L., Efstathiou,
E., Fizazi, K., Mottet, N., Oudard, S., Payne, H., Prentice, M., Puts, M., Aapro, M., Droz, J.-P. s.I. : Eur. J.
Cancer 116, 116-136., 2019. 4. ESMO Clinical Practice Guideline DOI: 10.1016/j.annonc.2023.02.015.
ESMO. Vol. DOI: 10.1016/j.annonc.2023.02.015. 5. SEOM clinical guidelines for the treatment of advanced
prostate cancer. Gonzalez del Alba, A., Méndez-Vidal, M.J., Vazquez, S., Castro, E., Climent, M.A.,
Gallardo, E., Gonzalez-Billalabeitia, E., Lorente, D., Maroto, J.P., Arranz, J.A. s.1. : Clin Transl Oncol., 2021.
6. AU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology.
Mottet, N., Van Den Berg, R., Briers, E., De Santis, M., Gillessen, S.,. 2021. 7. NCCN Clinical Practice
Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) . Prostate Cancer. online 21.3.2023, 2023, Vol.
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/prostate.pdf. 8. Prostate cancer: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Parker, C., Castro, E., Fizazi, K., Heidenreich, A.,
Ost, P., Procopio, G., Tombal, B., Gillessen, S. s.1. : Annals of Oncology 31, 1119-1134., 2020. 9. Voting
results, Session 2 - PSMA in diagnostics and therapy. Advanced Prostate Cancer Consensus Conference
(APCCC). Bossi, A. s.1. : Cancer Consensus Conference (APCCC) October 9, 2021., 2021.

Ekonomicky dopad:

(Doplite odhadovany pocet pacientii za rok)

Hlavni nakladovou polozkou je (thrada RF 02118 jako ZULP, ktera je aktualné 554 761 K&..Pocet podani lze
tézko odhadovat, limitujici je ekonomické naro¢nost 1€cby a nutna technicka opatieni. Odhadovano 1500
aplikaci rocné - s predpokladem 2-6 aplikaci v intervalu 6 tydni u 100—150 pacientd ro¢né.

Porovnani s prokiazanym lé¢ebnym piinosem: Ve druh¢ linii 1éCby kastra¢né rezistentniho karcinomu
prostaty je doporucovana aplikace 223RaCl2 jako jediného 1€ku specifického pro kostni metastazy s
piinosem pro preZiti dle klinické studie faze Il ALSYMPCA, preziti 14,9 mésict versus 11,3 mésice. Tato
radionuklidova terapie je vSak vhodna a indikovana pouze pro nemocné s generalizaci do skeletu. Porovnani
efektu a zhodnoceni nezadoucich ucinkt 1é¢by 177Lu-PSMA-617 s treti linii 1é¢by (abirateron, enzalutamid,
kabazitaxel) je uveden v metaanalyze publikované Edlerem a kol. Metaanalyza obsahovala 12 studii
vénujicich se terapie pomoci 177Lu-PSMA-617 (669p.) a 16 studii (1338p.) vénovanych standardni 1écbé
(viz Tabulka). Tabulka Vysledky metaanalyzy Edlera a kol. - neni mozné vlozit pro formatovani formuléie Z
uvedeného prehledu vyplyva, ze 1écebna odpovéd’ RLT v porovnani se standardni 1écbou je u¢innéjsi s
minimem nezadoucich G¢inkd, pro které by 1écba musela byt pierusena. RLT rovnéz vedla k delSimu preziti.
ZDROJ: Edler von Eyben, F. et al.Third-line treatment and 177Lu-PSMA radioligand therapy of metastatic
castration-resistant prostate cancer: a systematic review. Eur. J. Nucl. Med. Mol. Imaging,45, 496-508 (2018)



Zpusob uhrady v dalSich zemich: Lécba je zveiejného zdravotniho pojisténi hrazena v Belgii, v Némecku a
ve Francii zatim v rdmci lokalni alternativy specifického 1écebného programu.

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie

Nositelé:

Potfadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznémka Aktuélni body

10 L3 Lékat 6 90 1 228,82

10 K2 Radiologicky fyzik 5 60 585,15

10 S2 NLZP bez odborného dohledu 2 60 250,96
Celkem: 2 064,93

Piimo spotiebovany material - PMAT:

Kod Nazev Doplnék Mnozstvi Jednotka Cena Body

A002618 vstup bezjehlovy 2 16,50 33,00
A000027 souprava infuzni 2 1ks 11,25 22,50
A000880 hadice spojovaci odsavaci sterilni 2 51,25 102,50
A000042 hadicka spojovaci 1 1ks 6,49 6,49
A000031 kanyla i.v. 1 1ks 17,80 17,80
A001727 podlozka jednorazova 1 ks 4,43 443
A008384 Aspiracni trn 1 15,00 15,00
A008388 Rukavice sterilni latexové bez pudru 1 10,00 10,00
0085181 JEHLA INJEKCNI LUER ZLUTA 0,03 0,9X40,100KS 63,60 1,91

Celkem: 196,32 213,63

Piimo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:
Kod Nazev Doplnek ATC Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body

INFUSIO NATR. CHLOR. ISOT. 1x 250

0062328 B05BB01 1 15,11 15,11
Imuna

ml
Celkem: 15,11 15,11
Piistroje:
Kod Nazev D.Z.N.U. D.P. Procento z vykonu  Cena Body
Mo303  jumera Gama - SPECTV cene 145 700000 12 0,08 14000 000,00 408,33

Celkem: 14 000 000,00 408,33

ZUM:



Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

177Lu-
vipivotid - o1 OOP 06-24: k6d 0002118
tetraxetan
inj.
Bodova Pfimé Osobni
hodnota 637,07 2 064,93

Rezijni
1 609,20

Celkem
4311



