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Vážená paní

Mgr. Kateřina Podrazilová, PhD. 

vedoucí oddělení stanovení výše a podmínek úhrady

Státní ústav pro kontrolu léčiv 

Šrobárova 48

100 41 Praha 10

V Brně dne 4.ledna 2011 

Vážená paní magistro,

výbor Radiologické společnosti obdržel Vaši žádost o odborné stanovisko ze dne 14.12.2010 týkající se revizního správního řízení o změně výše a podmínek úhrady léčivých přípravků s obsahem vodorozpustných nízkoosmolárních nefrotropních rtg kontrastních látek, neionických, parenterálních sp.zn.:

SUKLS79021/2010 – referenční skupina 110/4 (koncentrace jodu 300 mg/ml),

SUKLS79036/2010 – referenční skupina 110/6 (koncentrace jodu 350 mg/ml) ,

SUKLS79027/2010 – referenční skupina 110/5 (koncentrace jodu 320 mg/ml),

SUKLS79041/2010 – referenční skupina 110/7 (koncentrace jodu 370 mg/ml,

SUKLS78981/2010 – referenční skupina 110/3 (koncentrace jodu 240 mg/ml),

SUKLS78975/2010 – referenční skupina 110/2 (koncentrace jodu 200 mg/ml)

SUKLS218733/2010 – nezařazené do ref.skupiny (koncentrace jodu 180, 250, 270 mg/ml)

SUKLS221187/2010 – nezařazené do ref.skupiny (koncentrace jodu 400 mg/ml)

a projednal ji na svém zasedání dne 15.12.2010 a na jednáních následujících.

Níže jsou uvedeny odpovědi na Vaše dotazy :


1) Je možné posoudit vodorozpustné nízkoosmolární nefrotropní rtg. kontrastní látky – neionické – parenterální, náležející do referenčních skupin č.110/2, 110/3, 110/4, 110/5, 110/6, 110/7 a další koncentrace kontrastních látek do referenčních skupin nezařazených, jako v zásadě terapeuticky zaměnitelné?


Odpověď: Výše uvedené skupiny kontrastních látek nelze považovat za terapeuticky zaměnitelné. Jedná se sice o látky s obdobnou resp. blízkou účinností, toto však nelze tvrdit o jejich bezpečnosti, což bylo prokázáno klinickými studiemi :

Brockow K., Romano A., Aberer A. et al. Skin testing in patients with hypersensitivity reactions to iodinated contrast media - a European multicenter study. Allergy 64, 2009, s. 234-241.
Caimmi s., benyahia B., Suau D. et al. Clinical value of negative skin tests to iodinated contrast media. Clin. Exp. Allergy 40, 2010, s. 805-810. 

Tím méně lze látky považovat za látky s obdobným klinickým využitím, i když princip účinku je stejný (absorpce rentgenového záření), rozdílnost koncentrací zcela zásadně rozděluje jejich klinické využití. Pro různé typy vyšetření se využívají různé typy příkonu jódu a koncentrace látky je jedním ze zásadních faktorů ovlivňujících tento parametr.

Ferda J., Mírka H., Baxa J. Multidetektorová výpočetní tomografie – technika vyšetření. Galén, 2009

V tomto ohledu je u některých vyšetření značně omezena i zaměnitelnost látek v blízkých sku-pinách jako jsou například koncentrace 350 a 400 mgI/ml. Obdobně pak jsou již zcela nezaměnitelné látky s koncentrací 200 a například 350 nebo 400 mgI/ml. Typickým případem zdůvodnění obou výše uvedených tvrzení je omezený žilní přístup, kdy je nezbytně nutné použít látky s nejvyšší koncentrací z důvodu dosažení potřebného příkonu jódu.

Účinnost látek též ovlivňuje jejich viskozita, která však může být zcela rozdílná nejen mezi skupinami (čím vyšší koncentrace, tím vyšší viskozita), ale díky rozdílné chemické struktuře i ve skupi-nách samotných.
2) Ústav pro hodnocení navrhuje stanovit jako referenční indikaci CT vyšetření. Je tato referenč-ní indikace, která má být všem posuzovaným přípravkům společná, dle názoru vaší odborné společnosti správná?


Odpověď: Definice „CT vyšetření“ je zcela jistě vhodnější, než „CT mozku“, které bylo uváděné v některých dřívějších dokumentech. Přesto Radiologická společnost navrhuje raději použít „CT vy-šetření jater s dynamickým podáním kontrastní látky“. Je to především proto, že se jedná o standardi-zované vyšetření, které je navíc v oblasti trupu jedno z nejčastěji prováděných. 
3) Ústav v již publikovaných návrzích hodnotících zpráv navrhoval stanovit diagnostickou dávku (ODTD) pro CT vyšetření na 30 gramů jodu. Souhlasíte s touto dávkou?


Odpověď: Radiologická společnost považuje za nesprávné stanovení ODTD vycházející z platného SPC (souhrn údajů o léku), poněvadž SPC nijak nerozlišuje jednotlivé indikační skupiny vyšetření. 


Pokud by bylo skutečně nezbytné stanovit průměrnou ODTD, tak by byla správnější hodnota 35 gramů jodu, i tak však raději doporučujeme stanovení rozmezí dávek, které bude respektovat jednotlivé typy vyšetření a lépe tedy odpovídat medicínské praxi. Zde je nutné podotknout, že v posledních letech došlo k celkovému navýšení spotřeby kontrastních látek díky nástupu spirálních CT a především pak multidetektorových CT přístrojů, což musí výše uvedené výpočty respektovat. V opačném případě by bylo nebezpečí, že některá vyšetření by nemohla být prováděna „lege artis“ postupem.


Nutnost rozmezí ODTD vyplývá i z možnosti vyšetření dětí a na druhé straně nemocných s vyšším BMI. Pro obě tyto skupiny by byly jakékoli „průměrné“ hodnoty zcela nepoužitelné.  
Radiologická společnost si je vědoma složitosti problematiky a upozorňuje i na to, že není možné volit takové schema výpočtu úhrady kontrastních látek, jejímž výsledkem by byla vyšší úhrada u látek s nižší koncentrací a nižší úhrada látek s koncentrací vyšší. 

Přesto, že byla společnost oficiálně SÚKLem oslovena až na samém konci minulého roku,  tak nabízí spolupráci při zpracování návrhu úhrady jednotlivých kontrastních látek výše uvedených skupin, především proto, aby bylo možné dodržet medicínské standardy a postupy vyšetření jednotlivých oblastí. Pouze je nutné upozornit na to, že zpracování konzistentního návrhu bude časově náročné a zcela jistě nebude možné jej zpracovat v řádu dní.

S pozdravem

Doc. MUDr. Marek Mechl, Ph.D., MBA

předseda Radiologické společnosti ČLS JEP

Odesláno elektronicky i poštou dne 5.1.2011

Na vědomí : 

Prof. MUDr. Jan Švihovec, DrSc.

Předseda Komise pro lékovou politiku a kategorizaci léčiv ČLS JEP

jan.svihovec@lfmotol.cuni.cz
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