STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS321673/2021 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 23. 7. 2025
C. jedn. sukl295053/2025

Vyvéseno dne: 23. 7. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 8 spravniho Fadu povoluje zménu obsahu podani ve spravnim fizeni o
zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych pripravk(:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS321673/2021 s témito Gcastniky fizeni:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
IC: HRB 7367
Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Spolkova republika Némecko
Zastoupen:
Fresenius Kabi s.r.o.
IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
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IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a to na zadost ucastnika fizeni

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
IC: HRB 7367
Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Spolkova republika Némecko

Zastoupen:

Fresenius Kabi s.r.o.

IC: 25135228

Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle
(dale jen ,Fresenius Kabi“)

tak, ze

1. pro lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev:

doplnék ndzvu:

0238431 IDACIO

40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
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méni plvodné navrhované podminky tuhrady

S

P: 1) LécCba pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez
3,2), ktefi nedostatecné reaguji na |écbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto
DMARD po dobu nejméné 6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a
k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicll 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-
li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic(, lécba je ukonéena. Pfipravek
se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pfipadech, kdy pokracovani v [é¢bé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexdtem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichz nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na [éébu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pfi nesndsenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokraéovani v lé¢bé methotrexdtem neni mozné. Pfipravky doddvané jako predplnéna injekéni
stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych 1€kl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[écbou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd na topickou Iécbu a fototerapii,

- se stfedné téZzkou azZ tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divodd nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace. Ukonceni lécby danym
biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovéno v ptipadé: - nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3,
resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) Uvodni IéCby, - poklesu UGc¢innosti zavedené biologické |écby pod PASI 50
nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou DLQJ vétsi nebo rovno 5.

6) Lécba zavainé chronické loZiskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonci, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepSeni v parametru PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako prfedplnéna injekéni strikacka nebo
predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefi i pres plnou a
adekvatni l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto léébu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Pfipravky dodavané jako
predplnéna injekéni stfikacka nebo prfedplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely
objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlkazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi splnuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 ($kala 0 - 10) po 12
tydnech Iécby. ZlepSeni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient(
a adolescent starsich 12 let, ktefi pred zahajenim lécby maji
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a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
nodull nebo 2-5 abscesll nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych nodull, nebo b) 2-5 abscest nebo
drénuijicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespon o 25 % ve srovndni s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojiSténi
dale hrazena.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou 1écbu (ev. JAK inhibitor).

noveé na

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi neZ 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v ptipadech, kdy pokracovani v [éEbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive lé¢eni chorobu modifikujici 1écbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice. Terapie revmatoidni artritidy uvedend v bodech 1a) i 1b)
indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a k dosaZeni remise (DAS28
méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict IéCby. Jestlize
remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, |écba je ukoncena.

2) Lécba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se
poddava v kombinaci s methotrexdtem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesndsenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pfipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych 1ék{ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zdvaznymi axidlnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[écbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZkou aZ téZzkou psoridazou s PASI vice nezZ 10, ktefi nemaji dostateCnou odpovéd na topickou lé¢bu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z dlvod( nedostate¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Iécby danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) dvodni [éCby,

- poklesu Ucinnosti zavedené biologické Ié¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) Lécba zavazné chronické loZiskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykazi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepseni v parametru PASI nebo BSA alespon o 50 %.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefi i pres plnou a
adekvatni l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto |éébu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.
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9) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vySetienich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referen¢ni
meze testu dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni I1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoid, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech 1éCby. ZlepSeni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

12) LécCba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénuijici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
nodult nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesU nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

¢) vice nez 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost lé¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech |é¢by adalimumabem dosazeno poklesu poctu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alesponi o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky dodavané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u vSech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné Ucinnosti Ci intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

2. pro lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

meéni pavodné navrhované podminky thrady

S

P: 1) LéCba pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez
3,2), ktefi nedostatecné reaguji na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto
DMARD po dobu nejméné 6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a
k dosaZeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicll 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-
li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, 1écba je ukonéena. Pripravek
se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pfipadech, kdy pokraCovani v [é¢bé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na Iécbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné. Pripravky doddvané jako predplnéna injekéni
stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych 1€kl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axidlnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[écbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:
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- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd na topickou Iécbu a fototerapii,

- se stfedné tézkou azZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divodl nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace. Ukonceni Iécby danym
biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovéno v pfipadé: - nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3,
resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) Uvodni |éCby, - poklesu Uc¢innosti zavedené biologické |écby pod PASI 50
nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou DLQJ vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavainé chronické loZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonci, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepseni v parametru PASI nebo BSA alespor o 50 %. Pfipravky dodavané jako predplnénd injekéni stiikacka nebo
predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto léébu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécbha pacientll se stfedné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhdni terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni l1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator a primarni nutriéni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna. Pfipravky dodavané jako
predplnéna injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely
objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysSettenich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech Iécby. Zlepseni musi byt udrZzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnu.

12) Lécba aktivni stfedné tézké aZ velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient(
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych noduld nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
nodulll nebo 2-5 abscesll nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych nodulli, nebo b) 2-5 abscesl nebo
drénuijicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech |é¢by adalimumabem dosazeno poklesu pocétu abscesl a zanétlivych nodul/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdjeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou 1é¢bu (ev. JAK inhibitor).

noveé na

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reagu;ji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1éCeni chorobu modifikujici 1é¢bou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni

F-CAU-003-13R/verze 3/23.05.2025 Strana 6 (celkem 9)



dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice. Terapie revmatoidni artritidy uvedend v bodech 1a) i 1b)
indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a k dosaZeni remise (DAS28
méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl I1éCby. Jestlize
remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, |écba je ukoncena.

2) Lécba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych 1€kl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavainymi axidlnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou Iéébu a
fototerapii,

- se stfedné téZzkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divod(l nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni 1é¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) dvodni IéCby,

- poklesu Ucinnosti zavedené biologické Ié¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) Lécba zavainé chronické loZiskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepSeni v parametru PASI nebo BSA alespori o 50 %.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefi i pres plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientll se stfedné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator a primarni nutri¢ni terapii na tuto lécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni
odpovédi na konvencni [é¢bu nebo u nichz konvenéni Ié¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenc¢ni
meze testu dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech IécCby. ZlepSeni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

12) LécCba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénuijici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesl nebo drénuijicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech |é¢by adalimumabem dosazeno poklesu pocétu abscesl a zanétlivych nodul/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.
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Pripravky dodavané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u viech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné uUcinnosti Ci intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na Iécbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Oduvodnéni
Dne 26. 11. 2021 obdrzel Ustav z&ddost Ucastnika

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
IC: HRB 7367
Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Spolkova republika Némecko

Zastoupen:

Fresenius Kabi s.r.o.

IC: 25135228

Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle
(dale jen , Fresenius Kabi“)

0 zménu vySe a podminek Ghrady lécivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

(dale jen ,,IDACIO")
Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS321673/2021.

Dne 17. 7. 2025 Ustav obdrzel zadost U¢astnika Fizeni Fresenius Kabi o zménu obsahu podani, €. j. sukl286196/2025
spocivajici v zméné navrhovanych podminek Uhrady Iécivych ptipravk( IDACIO.

Zadatel uvedl, e nevyhovénim Zadosti by mu vznikla Ujma ve vysi 30 802 282,00 K& vypoctena jako 100 baleni
lé&ivého pFipravku IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML, kéd SUKL 0238431 (100 * 9 936,22 K& = 993 622,00 K¢) a
3000 baleni é¢ivého piipravku IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML, kéd SUKL 0238432 (3 000 * 9 936,22 K& =
29 808 660,00 K¢).

Dle ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu muize ucastnik spravniho fizeni pozadat o zménu obsahu podani.
O zménu obsahu podani mize uUcastnik spravniho fizeni pozadat pouze do vydani rozhodnuti. Spravni orgdn muize
povolit zménu obsahu podani jen v pfipadé, Ze podateli hrozi vdznd Gjma.

Ustav podanou 7adost posoudil a konstatuje, Ze povazuje odivodnéni adatele o hrozici Gjmé za dostate¢né, a proto
vzhledem k vy$e uvedenému a k ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu Ustav usnesenim povoluje zménu obsahu
podani tak, jak je uvedeno ve vyroku usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dn0 ode dne jeho doruéeni. Odvolani nema
odkladny tginek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka
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MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv

F-CAU-003-13R/verze 3/23.05.2025 Strana 9 (celkem 9)



		2025-07-23T08:59:10+0000
	Not specified




