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CASTKA 01/2026

VESTNIK MzD CR

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI

V OBDOBI RIJEN-PROSINEC 2025

Odbor 1€c¢iv a zdravotnickych prostiedkt (OLZP) — 5. ledna 2026
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
ptipravkd, ve znéni pozdé€jsich predpist, zvefejnuje odsouhlasené specifické lécebné programy
humannich 1é¢ivych piipravki.

RIJEN 2025

Nazev 1é¢ivého

IRENAT TROPFEN 300MG/ML, peroralni kapky (roztok), lahvicka,

1é¢ebného programu

piipravku (LP) 1X20ML (monohydrat chloristanu sodného)

Pocet baleni LP 160

Vyrobce LP MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystra3e 129, 1200 Wien, Rakousko

Distributor LP PHOENIX I1ékarensky velkoobchod, s.r.o., K Pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Predkladatel Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni zasoby antidota pro 1é¢bu osob kontaminovanych radionuklidy
v ramci Stiedisek specialni zdravotni péce o osoby ozafené pfi radiacnich
nehodach (SSZP) a v jinych zdravotnickych zatizenich v Ceské republice
a zabezpeceni 1é¢ivého pripravku pro 1é¢bu v souladu se souhrnem udajt
o piipravku pro potiebu zdravotnickych zaiizeni v Ceské republice.

Dle souhrnu udaja o pfipravku:

Pro 1é¢bu hypertyredzy, pro blokovani §titné zlazy pii scintigrafickém
vySetfeni jinych organt radioaktivné znaCenym jodem nebo pfi
imunoscintigrafii k detekci nadoru s protilatkami zna¢enymi radioaktivnim
jodem. K detekci vrozené poruchy organifikace jodu (chloristanovy
vylucovaci test). Dle souhrnu udajti o ptipravku je pfipravek uréen pro déti
a dospelé.

Dle Pracovniho postupu — Zajisteni hospitalizace a péce o ozarené osoby
(PP-VFN-052): LéEba vnitini kontaminace radionuklidy jodu, podava se
misto jodidu draselného u alergiki na jod.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo lazkové péce
a Stfediska specialni zdravotni péfe o osoby ozatené pii radiacnich
nehodach (SSZP). Koordinaci lécebného programu zabezpecuje
Toxikologické informacni stiedisko Kliniky pracovniho 1ékaistvi
Vseobecné fakultni nemocnice v Praze.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ¢ervence 2029

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

MADOPAR DEPOT 100MG/25MG, tvrdd tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim, 1X100 (levodopa/benserazid-hydrochlorid)

1é¢ebného programu

Pocet baleni LP 20 000

Vyrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barell-StraBe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Némecko

Distributor LP ROCHE s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Predkladatel ROCHE s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8
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Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éCivého pripravku obsahujiciho kombinaci 1éCivych latek
levodopa a benserazid-hydrochlorid v peroralni lékové formée
s prodlouzenym uvolilovanim pro doplitkovou lécbu Parkinsonovy nemoci
u pacientt, kteti jiz uzivaji levodopu v kombinaci s inhibitorem
dekarboxylazy.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové a ambulantni péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. zari 2027

Nazev lé¢ivého

IRENAT TROPFEN 300MG/ML, peroralni kapky (roztok), lahvicka,

pripravku (LP) 1X20ml (monohydrat chloristanu sodného)

Pocet baleni LP 3

Vyrobce LP MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystrae 129, 1200 Wien, Rakousko

Distributor LP PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Predkladatel Diimed s.r.o0., Sadova 423, 675 55 Hrotovice

1é€ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni lécivého pripravku IRENAT TROPFEN v ramci vnitfniho
traumatologického planu Jaderné elektrarny Dukovany v piipad¢ radiacni
mimotadné udalosti jako antidota pfi intoxikaci radioaktivnim jédem pii
alergii na jod.

Pracoviste:

Diimed s.r.o. (ordinace vSeobecného praktického 1ékaie), Dukovany 269,
675 50 Dukovany.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. srpna 2028

Nazev 1é¢ivého

FENITOINA RUBIO 50 MG/ML, solucion inyectable, injekéni roztok,

pripravku (LP) ampule, S0XSML (sodnad sil fenytoinu)

Pocet baleni LP 480

Vyrobce LP Laboratorios RUBIO, S.A., C/ Industria 29, Poligon Industrial Comte
de Sert 08755 Castellbisbal, Barcelona, Spanélsko

Distributor LP Olikla s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éc¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou fenytoin v 1ékové forme
injek¢niho roztoku pro 1écbu v nasledujicich terapeutickych indikacich:
e [ .écba status epilepticus tonicko-klonického typu.
e Generalizované tonicko-klonické zachvaty a jednoduché nebo
komplexni parcidlni zachvaty.
e [écba a prevence zachvatli v neurochirurgii.
e Sinové a komorové arytmie, zejména pokud jsou zplsobeny
intoxikaci digitalisem.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ¥ijna 2027
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Nazev 1é¢ivého

SHP611 (HGT1110, TAK-611, rhASA) 30mg/ml, injek¢éni roztok,

pripravku (LP) injek¢ni lahvicka, 1X1,6 ml (extrahovatelny objem 1,3 ml)

Pocet baleni LP 250

Vyrobce LP Takeda Manufacturing Austria AG, IndustriestraBe 67, 1221 Vienna,
Rakousko

Distributor LP Fisher Clinical Services GmbH, Im Worth/3, Weil am Rhein, D-79576
Neémecko (sidlo); Fisher Clinical Services GmbH — Marie-Curie-Strasse 16,
Rheinfelden (Baden) D-79618, Némecko (sklad)

Predkladatel Takeda Development Center Americas, Inc., Kendall Street 500,

1ééebného programu

Cambridge, MA 02142, USA zastoupen spolecnosti PPD Czech Republic,
s.r.0., Bud&jovickd Alej, Antala Staska 2027/79, 140 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokraCovani 1é¢by détského pacienta s metachromatickou
leukodystrofii neregistrovanym 1éCivym piipravkem SHP611 (HGT1110,
TAK-611, thASA), ktery uzival v ramci klinického hodnoceni EU CT
number 2024-514403-34-00 (Cislo protokolu HGT-MLD-071) a mél z této
1écby pfinos, po ukonceni klinického hodnoceni. Lécba v ramci tohoto
programu je mozna do pfipadné progrese onemocnéni, neakceptovatelné
toxicity nebo do odvoléani souhlasu s 1é¢bou ze strany zakonnych zastupct
pacienta.

Pracovisté:

Klinika détské neurologie, Fakultni nemocnice Brno — Détska nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2027

Nazev lécivého

ITRACONAZOLE/KLEVA 10MG/ML, peroralni roztok, lahvicka,

pripravku (LP) 1X150ML (itrakonazol)

Pocet baleni LP 8 000

Vyrobce LP KLEVA Pharmaceuticals SA, 189 Parnithos Ave., 136 75 Acharnes —
Attiki, Recko

Distributor LP Olikla s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1éCivou latkou itrakonazol v 1€kové forme
peroralniho roztoku k 1é¢bé oralni a/nebo ezofagealni kandidozy u HIV
pozitivnich pacienti nebo jinak imunokompromitovanych pacientl
a k profylaxi hlubokych mykotickych infekci, u nichz se ptredpoklada
citlivost na itrakonazol, pokud je standardni [éCba povazovana za
nevhodnou; u pacientli s hematologickou malignitou nebo u pacientl
podstupujicich transplantaci kostni dfen€, u nichz se o¢ekava neutropenie
(tj. < 500 bunck/ul). Bezpecnost a ucinnost lé¢ivého pripravku
Itraconazole/Kleva u déti nebyla stanovena. Pouziti 1écivého pfipravku
Itraconazole/Kleva u pediatrickych pacientd se nedoporucuje, pokud neni
zjisténo, Ze potencialni piinos pfevazuje nad potencialnim rizikem.
Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
poskytujici péci v oborech hematologie a transfuzni lékatstvi, détska
onkologie a hematologie, infek¢ni 1¢kafstvi, specializované pracovisté —
transplanta¢ni centrum, klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie,
radiacni onkologie a onkogynekologie, otorinolaryngologie a chirurgie
hlavy a krku, détska otorinolaryngologie, foniatrie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2027
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Nazev 1é¢ivého

RADIOGARDASE-Cs, tvrdé tobolky, 36X500MG

pripravku (LP) (hexakyanidozZeleznatan Zelezity)

Pocet baleni LP 30

Vyrobce LP Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner Landstr. 18, 31028 Gronau/Leine,
Némecko

Distributor LP PHOENIX I¢ékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné¢ 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Piredkladatel MUDr. Koévara Pavel, Biezi u Tyna nad Vltavou 71, 373 05 Temelin

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni 1é¢ivého pripravku v rameci traumatologického planu Jaderné
elektrarny Temelin pro pouziti pii odstranovani nebo zamezeni absorpce
radiocesia (napf. Cs'**, Cs'") v piipadé radia¢ni mimoiadné udalosti.
Lze pouzit i jako antidotum pro intoxikaci radioaktivnim thalliem ¢i
rubidiem.

Pracoviste:

Ordinace vSeobecného praktického lékate, MUDr. Kocévara Pavel, Biezi
u Tyna nad Vltavou 71, 37305 Temelin.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. ledna 2026 do 31. prosince 2028

Nazev 1é¢ivého

DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) 1000MG/5SML, injekéni roztok,

pripravku (LP) ampulky, SX5ML/1000MG (kalcium-trinatrium-pentetdt)

Pocet baleni LP 9

Vyrobce LP IL-CSM Clinical Supplies Management GmBH, Marie-Curie-Str. 8, 79539
Lorrach, Némecko

Distributor LP PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné¢ 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Piredkladatel MUDr. Koévara Pavel, Biezi u Tyna nad Vltavou 71, 373 05 Temelin

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni 1é¢ivého pripravku v rameci traumatologického planu Jaderné
elektrarny Temelin k 1é¢b€ intoxikace radionuklidy (americium, plutonium,
curium, kalifornium, berkelium) v ptipad¢ radia¢ni mimotfadné udalosti.
Mozné pouziti k 1é¢bé intoxikace radionuklidy tézkych kovl — transurany,
izotopy olova, Zeleza, zinku, manganu, chromu.

Pracovisté:

Ordinace vSeobecného praktického lékate, MUDr. Kocévara Pavel, Biezi
u Tyna nad Vltavou 71, 373 05 Temelin.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. ledna 2026 do 31. prosince 2028

Nazev 1é¢ivého

CIDOFOVIR TILLOMED 75MG/ML, koncentrat pro infuzni roztok,

pripravku (LP) injek¢ni lahvicka, 1X5SML (cidofovirum)

Pocet baleni LP 140

Vyrobce LP TILLOMED MALTA LIMITED, MALTA LIFE SCIENCES PARK,
INDUSTRIAL ESTATE LS2.01.06, SAN GWANN, SGN 3000 Malta;
MIAS Pharma Limited, Suite 2, Stafford House, Strand Road, Portmarnock,
Co. Dublin, Irsko

Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickéach 278, 252 26 Kosof

Predkladatel ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosof

1é€ebného programu
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Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s obsahem 1écivé latky cidofovirum v 1ékové
form¢ pro intravendzni podani. LéCivy piipravek je urCen k pouziti
v nasledujicich indikacich:
e Indikace v souladu s platnym souhrnem udajt o ptipravku:
— 1écba cytomegalovirové retinitidy u dospélych se syndromem
ziskané imunodeficience (AIDS) a bez renalni dysfunkce.
e Indikace dle doporuceni (guidelines) European Conference on
Infections in Leukaemia:
— lécba zavaznych cytomegalovirovych infekci u dospélych,
v piipadech selhani standardni 1éCby (ganciclovir, foscarnet,
intraven6zni imunoglobuliny (IVIG), kombinace ganciclovir +
foscarnet) u pacienti s hematologickou malignitou a po
transplantaci hematopoetickych bunék v druhé nebo treti linii
1é¢by (Guidelines for the management of cytomegalovirus
infection in patients with haematological malignancies and after
stem cell trasplantation from the 2017 European Conference on
Infections in Leukaemia - ECIL 7 Recommendations from the 10th
European Conference on Infections in Leukaemia for the
management of cytomegalovirus in patients after allogeneic
haematopoietic cell transplantation and other T-cell-engaging
therapies — ECIL 10);
— 1écba zavaznych adenovirovych infekci a infekci BK virem
u dospélych pacientli s hemoragickou cystitidou
u hematologickych pacientll po transplantaci hematopoetickych
bunék (Guidelines for the treatment of invasive candidiasis,
aspergillosis and mucormycosis in leukemia and hematopoietic
stem cell transplant patients — ECIL 6);
— lécba rezistentnich cytomegalovirovych a adenovirovych infekei
u déti do 18 let véku, a to pouze v piipadech selhani 1écby
ganciklovirem nebo foskarnetem, kdy nelze pouzit jinou 1é¢bu.
Pracoviste:
Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb formou luzkové péce v oboru klinické
onkologie, d¢tské onkologie a hematologie, radiacni onkologie
a onkogynekologie, specializovana pracovisté — transplantaéni centrum,
infekéni 1ékarstvi, hematologie a transfuzni lékarstvi.

Platnost 1é¢ebného

souhlas plati do 31. Fijna 2027

programu
LISTOPAD 2025
Nazev lé¢ivého Rilzabrutinib 400MG, potahované tablety, 70X400MG
pripravku (LP)
Pocet baleni LP 160
Vyrobce LP Clinigen Clinical Supplies Management GmbH, Am Kronberger Hang 3,
65824 Schwalbach am Taunus, Némecko
Distributor LP Clinigen Ireland Limited, Unit 12 Boeing Road, Airways Industrial Estate,
Santry, Dublin, D17 K684 Irsko
Predkladatel Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 82 Avenue Raspail,

1é¢ebného programu

94250 Gentilly, Francie zastoupen spole¢nosti Clinigen Healthcare Ltd.,
Pitcairn House Crown Square, Centrum 100, Burton On Trent,
Staffordshire, DE14 2WW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska
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Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni rilzabrutinibu pro 1é¢bu dospélych pacienti s perzistujici ¢i
chronickou imunitni trombocytopenii (ITP), ktefi se ucastnili klinického
hodnoceni EU CT Number 2023-509397-39-00.
Pracovisté:
e Interni hematologickd a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno-Bohunice,
e [ interni klinika — klinika hematologie, VSeobecna fakultni nemocnice
v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. Fijna 2027

Nazev lé¢ivého

EXONDYS 51 Injection 100MG/2ML, injekéni roztok, injekéni lahvicka,

piipravku (LP) 1X2ML (eteplirsen)

Pocet baleni LP 1 500

Vyrobce LP Sarepta Therapeutics, Inc., 215 First Street, Cambridge, MA 02142, USA

Distributor LP BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska
republika

Predkladatel BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska

1é¢ebného programu | republika

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi moznosti 1éCby pacienta lécivym piipravkem EXONDYS 51
s Duchennovou svalovou dystrofii (DMD), u n¢hoz byla potvrzena mutace
genu DMD s delecemi pfistupnymi preskoCeni exonu 51. Specificky
léCebny program je urcen k pokracovani 1éCby eteplirsenem détského
pacienta, ktery se ucastnil klinického hodnoceni EU CT Number 2024-
511492-15-00.

Pracovisté:

Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2027

Nazev lécivého

Nerandomilast (BI 1015550) 9 mg, potahované tablety, 56X9mg

pripravku (LP) Nerandomilast (BI 1015550) 18 mg, potahované tablety, 56X18mg

Pocet baleni LP Nerandomilast 9 mg, potahované tablety, 56X9mg - 72
Nerandomilast 18 mg, potahované tablety, 56X18mg - 700

Vyrobce LP Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG, Birkendorfer Strasse 65,
88397 Biberach an der Riss, Némecko

Distributor LP Almac Clinical Services Limited, 9 Charlestown Road, Seagoe Industrial
Estate, Craigavon, BT63 5PW Velkd Britanie

Predkladatel Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173,

1é€ebného programu

55216 Ingelheim am Rhein, Némecko zastoupen spolecnosti Boehringer
Ingelheim, spol. s r.0., Purkynova 2121/3, Nové M¢sto, 110 00 Praha 1

Cil 1ééebného
programu

Zptistupnéni 1écby nerandomilastem pro pacienty starSich 40 let
s idiopatickou plicni fibrézou (IPF) a pro pacienty starSich 18 let
s progresivni plicni fibrézou (PPF) po splnéni kritérii uvedenych v ¢asti 4.3.
dokumentu Lécebny plan pro peroralni podavani nerandomilastu v ramci
specifického lécebného programu u pacientit s IPF nebo PPF. Lécba
nerandomilastem v ramci 1éCebného programu bude uréena pro pacienty:
— netolerujici antifibrotickou 1é¢bu nebo u kterych je antifibroticka lécba
kontraindikovana, nebo
— u kterych dochazi k progresi
antifibrotickou 1é¢bu, nebo
— k doplnéni antifibrotické 1éCby.

onemocnéni pifes probihajici
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Pracovisté:

e Pneumologicka klinika 1.LF UK a FTN, Fakultni Thomayerova
nemocnice, Videnska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢,

e [. klinika tuberkulézy a respiracnich nemoci, VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,

e Klinika pneumologie FNB a 3. LF UK, Fakultni nemocnice Bulovka,
Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 — Liben,

e Klinika pneumologie a ftizeologie, Fakultni nemocnice Plzen,
Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen-Bory,

e Plicni klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581,
500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec,

e Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy, Fakultni nemocnice
Olomouc, Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc,

e Klinika nemoci plicnich a TBC, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska
20, 625 00 Brno,

e Plicni oddé¢leni, Nemocnice lJihlava, pfispévkova organizace,
Vrchlického 59, 586 01 Jihlava.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 30. listopadu 2027

Nazev 1é¢ivého

Tazemetostat 7g, prasek pro piipravu peroralni suspenze, lahvicka, 1x7g

1é€ebného programu

piipravku (LP)

Pocet baleni LP 6

Vyrobce LP Epizyme, Inc. (an Ipsen company), 400 Technology Square, 4th Floor,
Cambridge, MA 02139, USA

Distributor LP WEP Clinical Ireland Ltd., Primeside Park, Kilshane Way 17, D15 EF83,
Dublin 15, Irsko

Predkladatel Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi neregistrovaného 1écivého pripravku Tazemetostat pro lécbu
détského pacienta (EZHPeds 174-211) s INI1 negativnim tumorem,
SMARCB mutace, a to s atypickym teratoidné rhabdoidnim tumorem.
Lécebné pouziti tazemetostatu predstavuje druhou ¢i dalsi linii 1é¢by jako
adjuvanci nebo udrzovaci terapii. Cilem 1é¢ebného programu je doléceni
pacienta, ktery byl jiz 1é¢en v ramci specifického 1é¢ebného programu
¢.j. MZDR 28065/2023-4/OLZP.

Pracoviste:

Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Détskd nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2026

PROSINEC 2025

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

Itepekimab (SAR440340/REGN3500) 150 MG/ML, injekéni roztok
v piedplnéné injekéni stiikacce, 1X2ML

Pocet baleni LP 336

Vyrobce LP Clinigen Clinical Supplies Management GmbH, Am Kronberger Hang 3,
65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Distributor LP Clinigen Ireland Limited, Unit 12 Boeing Road, Airways Industrial Estate,

Dublin, D17 K684 Irsko
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Predkladatel
1ééebného programu

Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 82 Avenue Raspalil,
94250 Gentilly, Francie zastoupen spolecnosti Clinigen Healthcare Limited,
Pitcairn House Crown Square, Centrum 100, Burton On Trent, Staffordshire,
DE14 2WW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokracovani 1éCby itepekimabem u dospélych pacienti
s chronickou obstrukéni plicni nemoci, ktefi dokoncili klinické hodnoceni
EU CT Number 2023-508085-15-00 (kéd protokolu LTS18133) a méli
z 1é¢by prospéch.
Pracovisté:

e MediTrial s.r.0., Vaclavska 95, 377 01 Jindfichiv Hradec,

e Plicni ordinace s.r.0., Nadrazni 582, 580 01 Havlickuv Brod.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2027

Nazev 1ééivého

TAMOXIFEN ORIFARM 20 MG, tabletter, tablety, 100X20 MG

piipravku (LP) (tamoxifen)

Pocet baleni LP 31500

Vyrobce LP Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Dansko
Distributor LP Olikla s.r.o., nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Predkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého piipravku s 1éCivou latkou tamoxifen pro paliativni
a adjuvantni 1écbu karcinomu prsu s pozitivnimi estrogenovymi receptory.
Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce se
specializaci v oborech klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie,
radia¢ni onkologie a onkogynekologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 30. zari 2026. Lécivy piipravek
dodany do lIékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev lé¢ivého

BROMO-BILIARON 5MG kit pro radiofarmakum, injekéni lahvicka,

pripravku (LP) 6X5MG (mebrofenin)

Pocet baleni LP 160

Vyrobce LP Medi-Radiopharma Kft., Szamos u. 10-12, 2030 Erd, Mad’arsko

Distributor LP G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.0., Trojmezni 1538/44,
190 00 Praha 9

Predkladatel G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.0., Trojmezni 1538/44,

1é€ebného programu

190 00 Praha 9

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1é¢ivého piipravku pro hepatobiliarni scintigraficka vySetieni pfi:

— hodnoceni funkce hepatobiliarniho systému,

— hodnoceni integrity hepatobilidrniho drenazniho systému  pii
extrahepatalni biliarni obstrukci, nefunkénim nebo omezené funkénim
zluéniku, zanétu zlucniku, atrézii zluCovych cest, zlu¢ovych cystach a
podobnych patologickych zménach zlucovych cest.

Pripravek lze pouzit také pii hyperbilirubinémii.

Pracovisté:

Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelli zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo 1izkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2027
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Nazev lécivého TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok, injekéni lahvicka
pripravku (LP) 1X50ML+1X5ML (baleni obsahuje jednotku o dvou injekcnich lahvickach
tvorenou  jednodavkovou injekcéni lahvickou normalniho lidského
imunoglobulinu o sile 200 mg/ml 1X50ml a jednodavkovou injekcni
lahvickou rekombinantni vorhyaluronidasy alfa (rHuPH20) o sile 160 U/ml
1X5ml);
TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok, injekéni lahvicka
1X100ML+1X10ML (baleni obsahuje jednotku o dvou injekcnich
lahvickach tvorenou jednodavkovou injekcni lahvickou normalniho lidského
imunoglobulinu o sile 200 mg/ml 1X100ml a jednodavkovou injekcni
lahvickou rekombinantni vorhyaluronidasy alfa (rHuPH20) o sile 160 U/ml
1X10ml)

Pocet baleni LP TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok, injek¢ni lahvicka
1X50ML+1X5ML - 160 baleni
TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok, injek¢ni lahvicka
1X100ML+1X10ML -160 baleni

Vyrobce LP Clinigen Clinical Supplies Management GmbH, Am Kronberger Hang 3,
65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Distributor LP Clinigen Ireland Limited, Unit 12 Boeing Road, Airways Industrial Estate,
Santry, Dublin, D17 K684, Irsko

Piredkladatel Takeda Development Center Americas, Inc., Kendall Street 500,

1é¢ebného programu

Cambridge, MA 02142, USA zastoupen spole¢nosti Clinigen Healthcare
Ltd., Pitcairn House Crown Square, Centrum 100, Burton On Trent,
Staffordshire, DE14 2WW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokracovani 1écby pripravkem TAK-881 u 6 pacienti se
syndromem primarni imunodeficience (PID), ktefi se ucastnili klinického
hodnoceni EU CT Number 2022-502095-23-01 (kod protokolu TAK-881-
3001) a EU CT Number 2023-505946-24-00 (kod protokolu TAK-881-
3002) a méli z 1écby prospech, po ukonceni tohoto klinického hodnoceni.
Tento program neni urCen pro lébu pacientl, ktefi se nezucastnili
klinického hodnoceni.
Pracovisté:
o Pediatricka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20,
Bohunice, 625 00 Brno
e Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84/1, Motol, 150 00 Praha 5.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2027

Nazev lé¢ivého

SUXAMETHONIUMCHLORIDE CF 50 MG/ML, oplossing voor

pripravku (LP) injectie, injek¢ni roztok, ampule, 10X2ML (suxamethonium-chlorid)

Pocet baleni LP 12 000

Vyrobce LP B. Braun Medical S.A., Ronda de Los Olivares, 5, 23009 Jaen, Spanélsko;
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda,
Nizozemsko

Distributor LP Olikla s.r.o., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1éCivého piipravku s léCivou latkou suxamethonium-chlorid
v 1ékové forme injekéniho roztoku, ktery se pouziva k dosazeni kratkodobé
svalové relaxace béhem chirurgickych zakrokii po aplikaci celkové anestezie;
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k usnadnéni endotrachedlni intubace, pii repozici dislokaci a zlomenin, pfi
podavani elektroSokové terapie a k 1écbé laryngealnich kieci a tetanu.
Pracovisté:

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
a poskytovatelé zdravotnické zachranné sluzby.

Platnost 1é¢ebného
programu

Lécivy ptipravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2026. Lécivy
pripravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev lé¢ivého

SELEGOS 5 MG tablety S0X5MG (selegilin-hydrochlorid)

1é¢ebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 19 800

Vyrobce LP MEDOCHEMIE LTD, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol,
Kypr

Distributor LP Movianto Ceska republika s.r.o., Podoli 78e, PSC 66403

Piredkladatel Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vysko¢ilova 1566, Michle,

140 00 Praha 4

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého pripravku s 1éCivou latkou selegilin-hydrochlorid pro
1é¢bu  Parkinsonovy nemoci nebo symptomatického parkinsonismu
u dospélych pacientd.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluZzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2028

Zv1astni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni pozd¢jSich predpisil)

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 3ml nebo 5 ml
(slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNi KAPKY 30%, baleni 3ml nebo 5 ml
(sloZzeni: autologni sérum 30 %, fyziologicky roztok 70 %) nebo
AUTOLOGNI SEROVE OCNi KAPKY 50%, baleni 3ml nebo 5 ml
(sloZeni: autologni sérum 50 %, fyziologicky roztok 50 %)

Misto piipravy

Ustavni 1ékarna Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Oznamovatel ZLP

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova
100 34 Praha 10

1150/50,

Klinické pracovisté
indikujici LP

Oftalmologicka klinika Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, identifikacni
koéd zatfizeni transfuzni sluzby C 2001 (odbér krve); Centralni laboratote
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, isek mikrobiologie (testovani krve).

CilZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektt epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientl, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé piipravky nebo v pfipadech, kdy pouziti registrovanych
1éCivych piipravkli nema pro konkrétniho pacienta 1é¢ebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. prosince 2027
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Metodicky navod

k zajiSténi jednotného postupu pri posuzovani a uznavani
chronického onemocnéni bederni patere

jako nemoci z povolani

Klinicka ¢ast

Verze dokumentu

Datum zmény  C.j. Verze Zménu provedl Schvalil

2.12.2022 35603/2022 1. Mgr. Urbanova, DiS. Mgr. FoSum
29.1.2026 28027/2025 2. Mgr. et Mgr. Michl MUDr. Mackova
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Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen ,,MZD*) vydava tento metodicky navod pro zpiesnéni
a sjednoceni postupl stfedisek nemoci z povolani pfi posuzovani a uznavéani chronického
onemocnéni bederni patefe podle Kapitoly II polozky €. 11 natfizeni vlady ¢. 290/1995 Sb.,
kterym se stanovi seznam nemoci z povolani, ve znéni pozdé€jSich predpist (dale jen
»Seznam®).

Cilem této klinické casti je definovat (1) pfedbéZné podminky pro moznou profesionalitu
chronického onemocnéni bederni patete a (2) stanovit klinicka kritéria pro stanoveni nejméné
sttedniho stupné€ zavaznosti tohoto onemocnéni.

CL1
Obecna ustanoveni

Onemocnéni bederni patete charakteru chronického vertebrogenniho syndromu s kofenovym
syndromem nebo bez n¢j miZe byt uznano jako nemoc z povolani podle Kapitoly II polozky
¢. 11 Seznamu, pokud jsou splnény tyto podminky:

(1) ptedbézné klinické a expozicni podminky,

(2) klinicky obraz odpovid4 nejméné stfednimu stupni zavaznosti a

(3) pti praci byly prislusné struktury pretézovany natolik, ze pietézovani je podle

soucasnych lékatskych poznatki pfi¢inou nemoci.

Ohrozeni nemoci z povolani se u této nemoci neuznava.

CL 11
Vymezeni nékterych pojmu

Pro tcely tohoto metodického ndvodu se rozumi:

1) strediskem nemoci z povolani poskytovatel v oboru pracovniho 1€kaftstvi, kterému MZD
udélilo dle zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni

pozdgjSich predpist (déle jen ,,zdkon €. 373/2011 Sb.*), povoleni k uznavani nemoci
z povolani;

2) datem zjiSténi nemoci z povolani ve smyslu vyhlasky ¢. 104/2012 Sb., o stanoveni
blizsich pozadavkl na postup pfi posuzovani a uznadvani nemoci z povolani a okruh osob,
kterym se piedava Iékatsky posudek o nemoci z povolani, podminky, za nichz nemoc nelze
nadale uznat za nemoc z povoldni, a nalezitosti Iékatského posudku (vyhlaska o posuzovani
nemoci z povolani), v platném znéni, datum radiologického vySetfeni (magnetické
rezonance — MR, popf. vypocetni tomografie — CT), provedeného nejdéle do 12 mésici
po skonCeni vykonu potencidlné rizikové prace, pti kterém nalez strukturalnich zmén
na bederni patefi poprvé splnil kritéria alespon stfedniho stupné zdvaznosti;

3) potencialné rizikovou praci prace, u niz je pravidelnou soucasti vykonu alesponi jeden
z potencialné rizikovych ukont.. Takto definovana potencidlné rizikova prace muze, ale
nemusi byt rizikovou praci ve smyslu kategorizace praci podle zakona o ochran¢ veiejného
zdravi. Ovétovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani
provadéji organy ochrany veiejného zdravi;
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4) potencialné rizikovym 1dkonem jednotlivda Céast pracovni Cinnosti  spojena
s nefyziologickymi pracovnimi polohami, ru¢ni manipulaci s biemeny a vyskytem tla¢nych
a taznych sil ve vertikalnim a horizontalnim sméru;

5) dobou rozhodnou doba urcena stiediskem nemoci z povolani. Jedna se o nejméné 3 po sob¢
jdouci roky ve smyslu 12 mésict za sebou jdoucich (nemusi odpovidat kalendainimu roku).

CL 1T
Predbézné klinické a expozi¢ni podminky moZné profesionality onemocnéni

Splnéni nasledujicich tfi podminek se posuzuje na zaklad¢ pracovni anamnézy poskytnuté
pacientem a na zéklad¢ zdravotnické dokumentace:
1. diagnoza chronického vertebrogenniho syndromu bederni patefe, ktery je vyjadieny
jako lumbago s kofenovym syndromem, ¢i bez néj;
2. doba vykonu potencialnég rizikové prace nejméné tti roky;
3. pracovni neschopnost pro tuto diagnézu o celkové dobé trvani alespoit 12 mésict
po sobé¢ jdoucich.

1. Odpovidajici diagnéza

Musi se jednat o diagnézu, ktera odpovidd polozce v Seznamu, konkrétné ,,Chronicky
vertebrogenni syndrom bederni patefe vyjadieny jako lumbago s kofenovym syndromem nebo
bez néj.“ V kodech MKN-10 se jednd o diagndzy uvedené v Tabulce 1.

Tabulka 1: Seznam diagnoz, které ptichazeji v ivahu pro posouzeni
jako pfedmétna nemoc z povolani

Nasledujici kody odpovidaji presné predmétné diagnoze, tj. chronicky vertebrogenni syndrom
bederni patere. Vystihuji klinicky obraz posuzované nemoci z povolani. Budou zi'ejmé pouzity
pri prvnim kontaktu pacienta s lékafem.

M54.5 | Lumbago

M54.4 | Lumbago s ischiasem
M54.3 | Ischias

V pribéhu onemocnéni mohou k vySe uvedenym primarnim kédim piibyt dalsi, které
charakterizuji strukturalni podklad klinického onemocnéni, nebo mohou byt za pivodni kody
zaméneény.

M51.1 | Onemocnéni lumbalnich plotének s radikulopatii

M51.2 | Lumbago zpisobené vyhfezem meziobratlové ploténky

M51.3 | Jina degenerace meziobratlové ploténky

M51.9 | Onemocnéni meziobratlové ploténky NS

M54.1 | Radikulopatie
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2. Doba vykonu potencialné rizikové prace

Pro ucely posuzovani nemoci z povolani se pozaduje, aby doba vykonu pfedmétné potencialng
rizikové prace Cinila alespon 3 roky (36 mésicti).

Pfi uréeni 36 mésicii potencidlné rizikové prace, které budou hodnoceny, se vychazi z data
radiologického vySetfeni, pii kterém nélez dosdhl poprvé alespon stiedné tézkého stupné
zavaznosti. Pokud vykon potencialné rizikové prace trval v dobé radiologického vySetieni,
hodnoti se 36 mésicii vykonu prace pred datem tohoto vysetieni. Pokud bylo radiologické
vySetfeni prokazujici nejméné stedni tizi postizeni provedeno az po skonceni vykonu této prace
(nejdéle vsak do jednoho roku), je rozhodujicich 36 mésici ptred ukoncenim vykonu
potencialné rizikové préace.

3. Délka pracovni neschopnosti

Pracovni neschopnost pro nékterou z diagnéz uvedenych v Tabulce 1 musi celkové trvat
alespon 12 mésict po sob¢ jdoucich.

Podminka ro¢ni pracovni neschopnosti se povazuje za splnénou, jedna-li se
1) o do€asnou pracovni neschopnost nebo

2) je pfizndna invalidita nejméné prvniho stupné, je-li rozhodujici pfi¢inou dlouhodobé
neptiznivého zdravotniho stavu posuzovaného s nejvyznamnéj$im dopadem na pokles pracovni
schopnosti nékterd z diagnéz uvedenych v Tabulce 1, nebo

3) byl-li vydan poskytovatelem pracovnélékaiskych sluzeb I¢katsky posudek se zavérem: osoba
pozbyla dlouhodobé zdravotni zplsobilost (k vykonavané potencidlné rizikové praci), je-li
rozhodujici pfi¢inou nékterd z diagn6z uvedenych v Tabulce 1.

Posouzeni, zda jsou tyto pfedbézné podminky splnény, je v kompetenci predevSim l€kati
prvniho kontaktu, tj. registrujiciho vSeobecného praktického 1ékafe, poskytovatele
pracovnélékarskych sluzeb, nebo 1 oSetfujiciho 1ékare — specialisty (neurologa, ortopeda ¢i
rehabilitacniho 1€kare).

Uvedené tii predbéZné podminky musi byt splnény vSechny. Pokud tomu tak neni, dané
onemocnéni nemiiZe byt uzniano jako nemoc z povolini a pacient nebude odesilin
na prislusné stiedisko nemoci z povolani.

Na stfedisko muze byt poslén i pacient, u kterého jest¢ neni splnéna délka pracovni
neschopnosti (alespont 12 mésici) a u kterého je ditvodny ptedpoklad, ze trvani 12 mésici
pracovni neschopnosti bude dovrSeno béhem posuzovani nemoci jako nemoci z povolani.
Stredisko zadost o ovefeni podminek vzniku nemoci jako nemoci z povolani organu ochrany
vetejného zdravi nezasle diive, nez budou splnéna vSechna klinickd kritéria, véetné trvani
alespon 12 mésict pracovni neschopnosti.

Vyse uvedené lze povazovat za standardni situaci. Tim nemohou byt vyCerpany vsSechny
situace, které mohou v praxi nastat. Pfi posuzovani moznych atypickych piipadii je nutno
vychazet z individualniho komplexniho zhodnoceni zejména odborniky pro pracovni Iékaistvi.
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CLIV

Stanoveni stupné zavaZnosti klinického nalezu

Pokud jsou vSechny tfi vySe uvedené predbézné podminky splnény, proces posuzovani nemoci
z povolani pokracuje na piisluSném stiedisku nemoci z povoléni, a to posouzenim, zda klinické
zavaznost onemocnéni odpovida alespon stfednimu stupni.

Stanoveni stupné zavaznosti klinického nélezu spociva

(1) na vysledku klinického neurologického vysetfeni, véetné EMG a
(2) na ndlezu strukturdlnich zmén na bederni patefi ziskaném pomoci radiologickych
zobrazovacich metod, pfednostné magnetickou rezonanci (MR).

Tato vySetfeni se provadi sjednocenym a standardizovanym zptsobem, ktery se od bézné¢ho
zpusobu vySetieni 1i$i pouze Upravou pro konkrétni potifeby posouzeni nemoci z povolani.
Nicméné jestlize bylo vySetieni neurologické ¢i radiologické provedeno pied posuzovanim
profesionality onemocnéni a spliiuje piislusné pozadavky, lze je v rdmci posuzovani nemoci
z povolani pouzit a neni nutné vySetfeni nové.

Pro vySetfeni neurologické i radiologické jsou definovany parametry nalezu, na nichz je
stanoveni stupné€ zadvaznosti zaloZeno, a rovnéZ je stanoven zpusob jejich kodovani. Vysledky
se zandSeji do protokoli. Vystupem je pocet bodid odpovidajicich poctu parametra
s abnormalnim néalezem. Tento pocet se povazuje za kvantifikaci stupné zavaznosti nélezu.
Pro nélez neurologicky i radiologicky jsou stanoveny nejniz§i pocty bodi, které musi byt
dosaZeny, aby stupenl zdvaznosti bylo mozno povaZovat za stfedni, a to pfi zohlednéni véku
posuzované osoby.

Hodnoceni stupné zéavaznosti klinického nalezu pomoci vySetfeni neurologického
a radiologického ma kumulativni charakter, tj. aby bylo mozno dale uvazovat o profesionalité
onemocnéni, musi stfedniho stupné zavaznosti dosdhnout jak nalez neurologicky, tak soucasné
1 nalez radiologicky.

Pacient se miiZze dostavit na stfedisko nemoci z povolani s neurologickym a radiologickym
hodnocenim, které pacientovi jiz bylo provedeno napiiklad v misté bydlisté. Sttedisko nemoci
z povolani v§ak mtlize na zékladé své zdkonné pravomoci urcit, ktery neurolog a ktery radiolog
budou vyplnovat piislusny protokol. Volba téchto odborniki bude zaviset na konkrétnich
podminkach.

Je-li mozné pouzit radiologické vySetieni provedené jiz pred posuzovanim nemoci z povolani,
provede se nejdiive hodnoceni radiologického nélezu a teprve pokud je zjiSténo postizeni
nejméné stiedni tize, hodnoti se néasledné vySetieni neurologické. Nedosahuji-li radiologicka
kritéria stfedni tize, o nemoc zpovoldni se nejednd a posuzovani je mozno ukoncit.
Neurologické vysetfeni pak neni pro ucely posouzeni nemoci z povolani potifebné.

Stejné tak, pokud radiologické vySetfeni dosud provedeno nebylo a neurologické vySetfeni
neprokaze, ze se jedna o predmétnou diagndzu nebo se neprokaze, ze nalez dosahuje alespon
stiedni tize neurologického postizeni, neni potfebné, aby neurolog pro ucely posuzovani nemoci
z povolani indikoval radiologické vySetfeni, protoZe se o nemoc z povolani nemuze jednat. Pro
posouzeni nemoci z povolani bude radiologické vysetfeni indikovano jen tehdy, kdyz se bude
jednat o predmétné onemocnéni, neurologicky nalez dosahne nejméné stiedni tize a potiebné
radiologické vySetfeni neni dosud k dispozici. Timto postupem nebude nijak negativné dotcena
zdravotni péCe o nemocného.
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CLV
Hodnoceni neurologického nalezu a stanoveni stupné jeho zavaznosti

Pacient bude odeslan k neurologovi s zddankou, na které bude vyslovné uvedeno, Ze se
vySetfeni indikuje pro posouzeni moznosti nemoci z povolani a pozaduje se vyplnéni protokolu,
ktery se k zaddance o vySetieni pfilozi. Neurolog rozhodne, zda je tfeba provést nové
neurologické vySetieni, nebo zda lze protokol vyplnit z dokumentace na zaklad¢é diive
provedeného vysetfeni.

Zpisob neurologického vySetieni

Pacienti budou vySetfeni neurologicky se zamétfenim na patet. Soucasti vySetieni je podrobna
anamnéza cilena na vertebrogenni potiZe v oblasti bederni patete, s pfesnym zaznamenanim
trvani obtizi a jejich rozsahu.

Pti klinickém podezieni na kotfenovy syndrom je soucasti neurologického vySetieni i vySetfeni
EMG k vylouc€eni nebo pritkazu polyneuropatie a axonalni ztraty v myotomu, ktery odpovida
piipadné radikuldrni symptomatice. EMG bude provedeno v nasledujicim rozsahu: konduk¢ni
studie na nervech vice postizené dolni konletiny, F-vilny vn. tibialis
a n. peroneus a vySetfeni 1-2 svalli z myotomut L5 a S1, event. L4 ptisluSné koncetiny.

Neurolog provede diferencidlni diagnostiku ke zjisténi stavli, které mohou vyvolavat obdobné
potize jako onemocnéni patefe z pietézovani a které je tieba vyloucit jako hlavni pfi¢inu potizi.
Ptiklady téchto stavli jsou uvedeny v Tabulce 2.
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Tabulka 2: Priklady stavi, které mohou vyvolavat obdobné potize
jako onemocnéni patete z pretézovani a které je tieba vyloucit jako hlavni pficinu potizi

Vertebrogenni

Extravertebralni

Vrozené nebo ziskané malformace bederni
patete

Gynekologicka a urologicka onemocnéni

Nedegenerativni spondylolistéza

Neuropatie tézkého stupné

Spondylitida, m. Bechtérev

Onemocnéni  gastrointestindlniho traktu

s iradiaci bolesti do LS oblasti

Nador (metastaza)

Koxalgie

Osteopordza téZzkého stupné

Onemocnéni sakroiliakalniho kloubu

Generalizované, multietaZove postiZzeni

Nadory (napf. retroperitonealni)

Kokcygodynie

Poskozeni injekénim vpichem

Malformace obratlu

Psychosomatick4 onemocnéni

Idiopatickd priméarni
kanalu

sten6za pateiniho

Staticke obtiZe dolnich koncetin
pii deformaci nohy, vychyleni osy nebo
pti rozdilné délce dolnich koncetin

Fluoro6za, absces, tbc, m. Paget

Poruchy arteridlniho prokrveni dolnich

kondetin

Potize funkcéniho razu bez strukturdlnich
zmén na patefi (jen svalova dysbalance,
syndrom chronické bolesti)

Aneurysma aorty

Uraz a jeho chronické nasledky

Hodnocené parametry neurologického nélezu, zptsob jejich kdodovani a protokol hodnoceni

neurologického nalezu jsou uvedeny v Tabulce 3.
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Tabulka 3: Protokol hodnoceni neurologického ndlezu v rdmci posouzeni onemocnéni
bederni patete u pacienta s podezienim na nemoc z povolani

Jméno a prijmeni

pacienta

Rodné ¢islo

Odesilajici stiredisko
nemoci z povolani

Jméno lékare

o Bodové
Parametr Hodnoceni a kodovani nalezu hodnoceni
0 nebo 1
Palpac¢ni
bolestivost « s . . «
v Tumbalnim .1, pokud je pfitomna bolestivost, jinak ,,0.
segmentu
Omezeni hybnosti ,»1%, pokud pacient nedosahne v predklonu prsty rukou
LS patere alespon ke kolentim, jinak ,,0*.

Napinaci manévry

,»1%, pii provokaci bolesti do dolni koncCetiny pii Laségueove
manévru od horizontaly do 45°, jinak ,,0*

.1, pokud je nevybavnost nebo asymetrie,

Reflexy L5/52
nebo L2/4 jinak ,,0%.
MOtorICkif deficit ,»1%, pfi oslabeni svalové sily v pfislusSném myotomu
v myotomu nejméné na stupenl 3+ Jandova svalového testu, jinak ,,0%.

postizeného kotene

Senzitivni deficit
v dermatomu
postizeného kotfene

,»1%, pokud je pfitomen senzitivni deficit odpovidajici
radikularni 1ézi, jinak ,,0.

EMG prikaz
axonalni 1éze

,»1%, pokud je v pfislusném myotomu v jehlové EMG nalez
klidové patologické spontanni aktivity typu fibrilaci
nebo pozitivnich ostrych vin, nebo chronicky regenera¢ni
nalez v analyze potencidlll. Zaroven je vyloucena
polyneuropatie téz§iho stupné jako pfi¢ina axonalni ztraty,
jinak ,,0%.

Celkem

Kritérium stiedniho stupn€ zavaznosti neurologického nalezu se povazuje za splnéné,
pokud soucet bodli doséhl u pacienta do 50 let alespoii 4 body, ve véku 50—-60 let alespoii 5 bodt
a nad 60 let véku alespon 6 bodii. VEk se vztahuje k datu neurologického vysetieni.

Je vyloucena jina dominujici pficina obtizi? | Ano Ne

Je splnéno neurologické Kkritérium stifedniho stupné zavaznosti? | Ano | Ne

Datum

neurologického

vySetieni

Jméno a podpis
Razitko neurologického pracovisté hodnoticiho neurologa
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CL VI

Hodnoceni radiologického nalezu a stanoveni stupné jeho zavaznosti

Lze ptedpokladat, ze ve vétSin€ pripadd se pacient vzhledem ke svym dlouhodobym potizim
dostavi na stfedisko nemoci z povolani s vysledkem jiz provedeného radiologického vySetfeni.
Stiedisko nemoci z povolani pak pozada radiologa o dodate¢né vyplnéni protokolu k hodnoceni
radiologického nélezu pro ucel posouzeni onemocnéni bederni patefe jako nemoci z povolani.
Pokud radiologické vysetfeni dosud provedeno nebylo, zvazi jeho indikaci ve vétSiné ptipadi
neurolog (viz vyse).

Zpisob radiologického vySetieni
Radiologické hodnoceni provadi 1€kat se specializovanou zptsobilosti v oboru radiologie.

Metodou pro zobrazeni stavu patefe je magnetickd rezonance (MR) provedena formou
standardniho protokolu. Vzdy budou pro hodnoceni k dispozici sagitalni obrazy T2, T1 a STIR
zachycujici minimalné segmenty L3 az S1 bederni patefe a axialni obrazy (nejcastéji T2)
zachycujici oblasti s nejvyraznéjSimi zménami. V piipadé€ kontraindikace MR bude provedeno
vySetfeni vypocetni tomografii (CT). Nativni rtg bederni patete pro ucely tohoto hodnoceni
nedostacuje.

Hodnocené parametry MR nélezu, zplisob jejich kddovani a protokol hodnoceni radiologického
nalezu jsou uvedeny Tabulce 4.
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Tabulka 4: Protokol hodnoceni radiologického nalezu v rdmci posouzeni onemocnéni

bederni patete u pacienta s podezienim na nemoc z povolani

Jméno a pfijmeni
pacienta

Rodné ¢islo

Odesilajici stiedisko
nemoci z povolani

Jméno 1ékare

Bodové hodnoceni 0 nebo 1

Parametr Hodnoceni a kédovani nalezu
Segment Segment Segment
L3/4 L4/5 L5/S1
Vyska ,» 1, pokud je meziobratlova ploténka sniZzena o
meziobratlové 1/3 puvodni vysky nebo vice,
ploténky jinak ,,0%.
Protruze nebo
hernie ,», 1, pokud je pfitomna protruze o 3 mm nebo
meziobratlové vice, jinak ,,0.
ploténky
,» 1, pokud jsou na MR pfitomny zmény
Zmény struktury odg)ovidajici Modic II—IIIV, nebvo na CT \Cyragrrlé.
obratlovych t&i zmény strukturv}./ (’)brjclrtl(r)veho t’ela alespon v ¢asti
priléhajici k ploténce,
jinak ,,0“.
Posun

obratlového téla

,»1%, pokud je pfitomen posun obratlového téla o
4 mm nebo vice, jinak ,,0.

Intervertebralni
klouby

,»1%, pokud jsou pfitomny artrotické zmény, jinak
,,O“.

Celkem

Kritérium stiedniho stupné zavaznosti radiologického nalezu se povazuje za splnéné,
pokud soucet bodi pfi hodnoceni vsech tii segmentli dosahl u osob ve véku do 50 let
alespoil 5 bodi, u osob ve veéku 50-60 let alespont 6 bodl a u osob po dovrseni 60 let véku
alesponi 7 bodii. VEk se vztahuje k datu radiologického vySetteni.

Zavér: Je splnéno kritérium stredniho stupné

L ] Ano Ne
zavaznosti?
Datum MR (CT) Datum vyplnéni Razitko
vySetieni protokolu radiologického pracovisté Jméno a podpis radiologa
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CL VIl
Splnéni klinickych podminek pro uznani nemoci z povolani

Klinické podminky pro uznani nemoci z povolani se povazuji za splnéné, jestlize
a) byla splnéna predbézna kritéria uvedend v ¢l. Il a
b) stupent zavaznosti jak neurologického, tak i radiologického nalezu dosahl alespoii
sttedniho stupné.

Pouze v piipadé, ze pacient splituje souCasn¢ vSechna kritéria predbéznd, radiologicka i
neurologickd a je tedy diivodné podezieni na nemoc z povolani, pozada stfedisko nemoci
zpovolani o ovéfeni pracovnich podminek vzniku této nemoci piislusny organ ochrany
vetejného zdravi, ktery je k tomu kompetentni na zaklad€ zékona ¢. 373/2011 Sb., tj. ve vétsiné
piipadi ptislusnou krajskou hygienickou stanici.

CL VIII

Zarovei je postupovano v souladu s Metodickym ndvodem k zajisténi jednotného postupu pii
ovétovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani.

ClL IX
ZruSovaci ustanoveni

Tento metodicky ndvod zrusuje a nahrazuje Metodicky navod k zajiSténi jednotného postupu
pii posuzovani a uznavani chronického onemocnéni bederni patete z pretézovani jako nemoci
z povolani — Klinicka ¢ast, zvefejnény dne 19. prosince 2022 ve Vé&stniku Ministerstva
zdravotnictvi €. 15/2022.

CL X
Ucinnost

Tento metodicky navod nabyva Uc¢innosti dnem Uc¢innosti nafizeni vlady ¢. 428/2025 Sb.,
kterym se méni natizeni vlady ¢. 290/1995 Sb., kterym se stanovi seznam nemoci z povolani,
ve znéni pozd¢€jSich predpisti, a nafizeni vlady €. 276/2015 Sb., o odSkodnovani bolesti a
ztizeni spolecenského uplatnéni zptisobené pracovnim trazem nebo nemoci z povolani, ve
znéni pozdéjsich predpist.
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