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Vyporadani pripominek — navrh vykonu Radioligandova terapie 177Lu-PSMA

VZP
407-2024-12- e Pro aplikaci radiofarmaka VZP zavedla vykon 47050 - (VZP)
29-07-05-14 INTRAVENOZNI APLIKACE TERAPEUTICKEHO
RADIOFARMAKA (1446 b.+ OD 00042), ktery byl nakalkulovan
RADIOLIGA na realné naklady i.v. aplikace terapeut. Radioizotopu
NDOVA
TERAPIE e PiedloZeny navrh vykonu je bodové nadhodnoceny (4311 b.), nadale
POMOCI trva ptipominka, ze vykony by mély byt obecné, pfipadné na principu
INTRAVEN skladacky, pro observaci po podani mozné vyuzit OD stacionaie.
gI%IITIIIKACE e  Pripominame, zZe po dané terapii existuje vysoka spolecenskda a
RADIOFAR medicinska poptavka. Navrh vykonu CSNM byl na SZV jiz Siroce
MAKA diskutovan a vsechny ndamitky vyporadany, dospélo se ke konsenzudlni
177LU- naplni. Jedinym uvedenym argumentem zamitnuti ze strany Svazu i
PSMA VZP byla tehdy neexistujici uhrada. Tato byla pomérné kratce po
Jjednani SZV stanovena tak, jak bylo ocekdavano. Nasledné jsme byli
novy vykon opakované ZP tazani, jak terapii v dané situaci vykazovat.

o  CSNM vitd iniciativu VZP, kterd resi vakuum vzniklé po zamitnuti
predchoziho navrhu vykonu. Podotykame vsak, Ze dany interni vykon
nebyl konzultovan s odbornou spolecnosti. Nevime, jak byl
konstruovan, jak byly bez znalosti praxe stanoveny ,,realné naklady *,
Jjak se miize vypocet lisit od metodiky prodiskutované v ramci SZV.
Vybor spolecnosti ani neobdrzel informaci, Ze tento vykon vznikl. Tuto
skutecnost az nyni ovérujeme dotazem na oj. pracoviste, ktera terapii
provadi.

e Dle nazoru CSNM je pro aktudlni jedndini SZV tento vykon zcela
bezpredmétny. Z pohledu CSNM a redlné praxe je jeho bodova
hodnota podhodnocena.

e Opét zahrnuta kontrola distribuce RF a vylouceni paraven6zni
aplikace - tyto ukony nejsou v SPC RF, ani je neuvadi vyrobce ve
svych pokynech pro podani, nebo SUJB v metodice- odstranit
z Obsahu vykonu, odstranit gama-kameru, nutna revize ¢asu vykonu a
nositeld (fyzik K2 v rezii?)

o Nekteré lega artis postupy jsou natolik samoziejmé, Ze nejsou
explicitne  uvedeny v citovanych  materialech.  Incidentdlni
paravenozni aplikace nelze bez pouziti zobrazovaciho zarizeni
(gamakamery) zkontrolovat. Jde o stav, kdy se radiofarmakum
hromadi nechténé v podkozi. Vzhledem k tomu, zZe se jednd o beta-
minus zaric s vysokym tkanovym ucinkem, hrozi radionekroza podkozi
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se zavaznymi nasledky. Jeho vcéasna detekce je v zajmu pacienta i
dopadii na systéem.

o  Gamakamera ve vykonu zustat ma. Do cCeské legislativy byla prijaty
principy EU legislativy — EURATOM:

o  Vyhlaska ¢ 422/2016 Sb. Vyhlaska o radiacni ochrané a zabezpecenit
radionuklidového zdroje § 8 (2) U lékarského ozareni pro
radioterapeutické ucely, véetne lécebnych aplikact radionuklidu, musi
byt ozdieni cilovych objemit u kaZdé fyzické osoby podstupujici lé¢bu
Jednotlivé planovdino a jejich dosaZeni odpovidajicim zpiisobem
ovéieno, pricemz musi byt vzato v uvahu, ze davky pro objemy a tkané,
které nejsou cilové, musi byt tak nizké, jak je to pri zamysleném
radioterapeutickém ucelu ozareni rozumné dosazitelné.

o Aktudlni vyklad OS a SUJB je takovy, Ze alespoii jedna
postterapeuticka scintigrafie ma byt provedena.

o Jako alternativu jejiho vyjmuti z vykonu navrhujeme vykazovat ji tedy
2vId$t. Nejblizsi ndplni je vykon 47267 SCINTIGRAFIE NADORU o
bodové  hodnotée 3436 bodi. Vykazovat spolu s vykonem
radioligandové terapie, bez ZULP, protoze podané terapeutické
radiofarmakum ma zaroven i gama slozku a jeho distribuce miize byt
vizualizovana.

Svazové pojistovny:

Piipominky:

V soudasnosti existuje analogicky VZP vykon 47050 INTRAVENOZNI APLIKACE
TERAPEUTICKEHO RADIOFARMAKA — pro¢ se tento vykon odli§uje? Doporucujeme
vyuzit stavajici dostupny VZP vykon — dle redlnych nakladi.

Pripominame, zZe po dané terapii existuje vysoka spolecenska a medicinska poptdavka. Navrh
konsenzualni naplni. Jedinym uvedenym argumentem zamitnuti ze strany Svazu i VZP byla tehdy
neexistujici uhrada. Tato byla pomeérné krdatce po jednani SZV stanovena tak, jak bylo
ocekavano. Nasledné jsme byli opakované ZP tdzani, jak terapii v dané situaci vykazovat.

CSNM vita iniciativu VZP, kterd resi vakuum vzniklé po zamitnuti predchoziho navrhu vykonu.
Podotykame vsak, Ze dany interni vykon nebyl konzultovdn s odbornou spolecnosti. Nevime, jak
byl konstruovan, jak byly bez znalosti praxe stanoveny , redalné naklady*, jak se miiZze vypocet
lisit od metodiky prodiskutované v ramci SZV. Vybor spolecnosti ani neobdrzel informaci, Ze
tento vykon vznikl. Tuto skutecnost az nyni ovérujeme dotazem na oj. pracoviste, kterd terapii
provddi.

Dle ndzoru CSNM je pro aktudlni jednini SZV tento vykon zcela bezpiedmétny. Z pohledu
CSNM a redlné praxe je jeho bodova hodnota podhodnocena. Jednd se o iniciativu VZP, sice



CESKA SPOLECNOST
NUKLEARNI MEDICINY
CZECH SOCIETY

[ ) OF NUCLEAR MEDICINE

vitanou, ale pohybuje se mimo platformu SZV. Nerozumime procesnimu navdzani na ¢innost
SZV.

- Doporucujeme konstruovat vykon jako obecny pro aplikaci radiofarmak, nikoli k vylucné
aplikaci konkrétniho ptipravku.

- S tim se CSNM zcela ztotoziuje. Nicméné pro pokrocilou teranostickou radionuklidovou terapii
Jjsou aktualne dostupné dve modality — lécba neuroendokrinnich nadori (pripravek Lutathera)
a nyni diskutovana radioligandova terapie s pripravkem Pluvicto. Pokud ma byt napln vykonu
detailné vycislena na uroven pouzitého materialu typu injekcni jehla, tak neni mozné obecny
vykon, ci , skladacku* vytvorit, protoze obé terapie se od sebe v poZadavcich a priibehu lisi
(renoprotekce,  antiemetika a  preferovana  hospitalizace u  Lutathery, moznost
ambulantni/staciondrni aplikace, bez nutnosti podpiirnych prostiedkii u Pluvicta). Resp. CSNM
toto dlouze zvazovala jiz v pripravnych fazich podani. Nebyli jsme schopni to vsak
v mantinelech stavajiciho systému formulovat, a proto jsme se rozhodli jit cestou separdtnich
podani. A takto bylo jiz vSe komunikovano a vysvétleno pri predchozim projednavant vykonu.

- Suplovat cast vykonu OD Onkologicky staciondri — v zdasadé je to mozné, nicméné jak bude
zohlednény vyssi zatéz personalu pri péci o naaplikovaného, pacienta s vyssi radiacni zatezi pro
persondl, vy$simi naklady na ochranné pomiicky a nakladani s odpady?

Za vybor CSNM

MUDr. David Zogala, PhD.
Predseda CSNM CLS JEP



