Ceska onkologicka spoleénost CLS JEP

Vybor spoleénosti

Véc: Zadost o podporu zavedeni Specifického lééebného programu ,,Zobrazeni

nadori mozku pozitronovou emisni tomografii pomoci 18F-fluoroetyltyrozinu
(IASOGLIO)*

v zastoupeni zadavatele Specifického lééebného programu, Fakultni nemocnice v Plzni, pracovisté
Kliniky zobrazovacich metod, si Vas dovoluji pozadat o posouzeni zadosti k povoleni SpLP
~Zobrazeni nadort mozku pozitronovou emisni tomografii pomoci 18F-fluoroetyltyrozinu
(IASOGLIO)", jehoz tcelem je Zdivodnénim specifického lééebného programu je skutecnost, ze
radiofarmakum lasoglio (18F-FET) neni v soutasné dobé registrovano v Ceskeé republice, pfestoze
je registrovano a klinicky pouzivano ve Francii a v Polsku. Dostupné odborné publikace,
doporuceni odbornych spolecnosti i dlouhodobé zkugenosti zahraniénich center potvrzuji vysokou
diagnostickou hodnotu této metody zejména v neuroonkologii. VySetfeni pomoci 18F-FET PET je v
souCasnosti povazovano za jednu z nejvyznamnéjsich metod metabolického zobrazeni mozkovych
nadord. Schvaleni specifického lé&ebného programu by umoznilo zpfistupnéni této diagnosticke
metody pacientiim v Ceské republice v situacich, kdy standardni zobrazovaci metody neposkytuji
dostatecné piesnou informaci pro dalsi Iééebné rozhodovani. Ocekavanym pfinosem programu je
zejmena zvyseni diagnostické presnosti, optimalizace 1é&ebného postupu, omezeni zbytecnych
invazivnich vykonl a zlep$eni moznosti sledovéni 1ééebné odpovedi a ¢asné detekce recidivy
nadorového onemocnéni.

nazev Specifického Iééebného programu:

Zobrazeni nadori mozku pozitronovou emisni tomografii pomoci 18F-fluoroetyltyrozinu
(IASOGLIO)

Pracovisté, na nichz bude SpLP provadén: Klinika zobrazovacich metod, Fakultni nemocnice
Plzen, Ustav nuklearni mediciny, V8eobecna fakultni nemocnice v Praze, PET centrum Fakultni
nemocnice Motol a Homolka, Klinika Radiologie a Nuklearni mediciny, FN Brno Bohunice, PET
pracovisté Masaryk(v onkologicky tstav Brno, Klinika Nuklearni mediciny FN Olomouc, PET
centrum Ustiedni vojenské nemocnice, Ustav Nuklearni mediciny FN Ostrava, Oddéleni nuklearni
mediciny FN Hradec Kralové, Oddéleni nuklearni mediciny Krajské nemocnice Liberec, Oddéleni
nuklearni mediciny Krajské nemocnice Usti nad Labem, Oddé&leni nuklearni mediciny Krajské
nemocnice Ceské Budéjovice

zadavatel spolecnost Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13 305 99 Plzen,
ICO: 00669806, povérila mne

Prof. MUDr. Jifiho Ferdu, Ph.D. bytem Na Celchu 739/12, 32600 Plzen, nar. 3. ledna
1970, zastupce pfednosty Kliniky zobrazovacich metod FN Plzefi, k jednani s Ministerstvem
zdravotnictvi CR a Statnim ustavem pro kontrolu l&Civ ve véci Zadosti o povoleni a
veskerych tkonii provadénych v ramci uvedeného SpLP, toto povéreni je udéleno na dobu
po dobu trvani pfedmétného SpLP

V Plzni dne 21. kvétna 2026

Prof. MUDr. Jifi Ferda, Ph.D.



Specificky lécebny program ,,Zobrazeni nadord mozku pozitronovou emisni
tomografii pomoci 18F-fluoroetyltyrozinu (IASOGLIO)*

Zdlivodnéni naléhavosti

Specificky lé¢ebny program je zaméfen na umoZnéni diagnostického pouZiti radiofarmaka 18F-
fluoroetyltyrozin (18F-FET), obchodni nazev lasoglio, u pacienti s podezienim na primarni nebo
recidivujici nddory mozku, zejména gliomy. Radiofarmakum bude pouivano k provadéni PET/CT
nebo PET/MR vySetfeni mozku za G¢elem ptesnéjsi diagnostiky, stanoveni rozsahu nddorového
postizeni, hodnoceni biologické aktivity nadoru, planovani biopsie ¢i operacni lé¢by a sledovani
ucinnosti terapie. 18F-FET je radioaktivng znacend aminokyselina, ktera se selektivné vychytava v
nadorovych burkach s vy33i metabolickou aktivitou. Ve srovnani s béiné pouZivanymi zobrazovacimi
metodami, jako jsou magneticka rezonance nebo CT, poskytuje PET s 18F-FET dopliujici informace o
metabolismu nddoru a umoziiuje pfesnéjsi odliseni aktivni nadorové tkané od postterapeutickych
zmen, radionekrozy, pooperacnich zmén nebo nespecifickych zmén po radioterapii a chemoterapii.
Zdivodnénim specifického lé¢ebného programu je skuteénost, ¥e radiofarmakum lasoglio (18F-FET)
neni v soutasné dobé registrovdno v Ceské republice, pfestoie je registrovano a klinicky pouZivano
ve Francii a v Polsku. Dostupné odborné publikace, doporuéeni odbornych spoleénosti i dlouhodobé
zkusenosti zahranicnich center potvrzuji vysokou diagnostickou hodnotu této metody zejména v
neuroonkologii. Vy3etfeni pomoci 18F-FET PET je v sou¢asnosti povazovano za jednu z
nejvyznamnéjSich metod metabolického zobrazeni mozkovych nador(. Zafazeni pacientt do
specifického lécebného programu umoZni zpfistupnéni této diagnostické metody pacienttéim v Ceské
republice v situacich, kdy standardni zobrazovaci metody neposkytuji dostateéné piesnou informaci
pro dalsi léCebné rozhodovani. O¢ekavanym pFinosem programu je zejména zvygeni diagnostické
presnosti, optimalizace |é¢ebného postupu, omezeni zbyteénych invazivnich vykon( a zlepseni
moznosti sledovani lé¢ebné odpovédi a Easné detekce recidivy nddorového onemocnéni. Pousiti
radiofarmaka bude probihat na specializovanych pracovistich nuklearni mediciny za standardnich
podminek pro aplikaci radiofarmak a provédéni PET vySetFeni. Pacienti budou pfed vysetfenim
informovani o povaze vysetfeni, jeho pfinosech i moznych rizicich a budou sledovani podle
standardnich postupd pracovisté. Rizika spojend s podénim 18F-FET jsou nizka a odpovidaji béznym
rizikm diagnostickych vykoni v nukledrni medicing, zejména malé radiaéni zaté%i a velmi vzacnému
vyskytu nezadoucich reakci.

Doporuceni pro provedeni pozitronové emisni tomografie s aminokyselinovymi analogy pfi lécbé
nador( mozku

Soucasna evropska doporuceni pro pouziti aminokyselinovych PET radiofarmak (zejména 18F-FET,
18F-FDOPA a 11C-methionin) u mozkovych nadori vychazeji z konsenzu spole¢nych odbornych
skupin EANM (European Association of Nuclear Medicine), EANO (European Association for Neuro-
Oncology), RANO (Response Assessment in Neuro-Oncology) a SNMMI (Society of Nuclear
Medicine and Molecular Imaging). Tyto guidelines pfedstavuji nejvyssi sou¢asny standard evidence-
based doporuceni v neuroonkologii a jsou pravidelné aktualizovany na zékladé novych klinickych dat.

Z téchto doporuceni vyplyvd, Ze aminokyselinovd PET ma v diagnostice gliom( a dalgich nadori CNS
zdsadni a stale rostouci roli. Na rozdil od FDG PET, ktery ma v mozku omezenou vyuzitelnost kv(li
vysoke fyziologické akumulaci glukdzy v kortexu, aminokyselinova PET poskytuje vyrazné lepsi
kontrast mezi nadorem a zdravou mozkovou tkani. Proto je povazovana za preferovanou PET metodu
v neuroonkologii. Evropské guidelines jednoznaéné uvadéji nékolik hlavnich klinickych indikaci, ve
kterych md aminokyselinova PET zdsadni pfinos. Patfi sem predeviim:

e odliSeni nddorové léze od nenddorovych procesd,



e stanoveni rozsahu infiltrace gliomu (tumor delineation),

* cileni biopsie na metabolicky aktivni &dst nadoru,

* planovani chirurgické resekce a radioterapie,

e rozliseni recidivy nddoru od postterapeutickych zmén (napf. pseudoprogrese nebo radia¢ni
nekrozy),

= hodnoceni odpovédi na lé¢bu a prognostické posouzeni.

DileZitym modernim konceptem, ktery je nyni soucasti evropskych doporuéeni, je také integrace PET
do systémii hodnoceni Ié¢ebné odpovédi. Skupina RANO ve spolupraci s EANO a EANM vytvofila tzv.
PET RANO kritéria, ktera umoZriuji standardizované hodnoceni dynamickych i statickych PET
parametr( v pribéhu Ié¢by a sledovani gliomd.

Z hlediska jednotlivych radiofarmak je v evropské praxi povaZovan 18F-FET za referenéni
aminokyselinové PET radiofarmakum pro gliomy. Divodem je jeho velmi pfiznivy pomér
nador/pozadi, nizka fyziologicka akumulace v normalni mozkové tkani a vysoka reprodukovatelnost
nalezli. Ve srovndni s 18F-FDOPA ma 18F-FET vyhodu zejména v:

* nizsivariabilité fyziologického vychytavani v bazalnich gangliich,
» lepsiinterpretovatelnosti dynamickych kfivek,

* vySSi standardizaci protokol( v evropskych centrech,

e asirsivalidaci v multicentrickych studiich a doporuéenich.

Soutasna evropska doporuceni zaroved zdGraznuji, 7e aminokyselinova PET je ve vétsiné indikaci
pFesnéjsi nez samotna MRI pfi hodnoceni aktivity nadoru, zejména v postterapeutickych stavech.
Kombinace PET a MRI je proto povaZovana za optimdlni diagnosticky pfistup v neuroonkologii.

Novéjsi konsenzy EANM/EANO/RANO také zd{irazriuji, ze pfestoze je evidence siln pro
diagnostickou pFesnost, stéle chybi ¢4st prospektivnich studii s tvrdymi klinickymi endpointy (napf.
vliv na peZiti). Pfesto je aminokyselinova PET jednoznaéné doporuéena jako standardni dopinék MRI
v diagnostice a sledovdni gliom( v centrech specializované péce.

Celkové Ize shrnout, Ze evropska odborna spole¢nost povazuje aminokyselinovou PET za kli¢ovou
soucdst moderni neuroonkologické diagnostiky, ktera zasadné zlepSuje pfesnost hodnoceni
mozkovych nadord, optimalizuje lé¢ebné rozhodovani a piispivé k individualizaci terapie.
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Za predkladatele SpLP



