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

Sp. zn. SUKLS273277/2022 Vyfizuje: Mgr. Adéla Kysela Datum 18. 12. 2025
C. jedn. sukl527787/2025

Vyvéseno dne: 18. 12. 2025

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39g, § 39h a § 39l zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o hloubkové revizi Ghrad lé€ivych pfipravka zafazenych do referenéni skupiny €. 70/2 -
imunosupresiva — biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, tj.:

kod SUKL ndzev lécivého pripravku doplnék nazvu

0222093 AMGEVITA 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0255270 HUKYNDRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML
0255273 HUKYNDRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0255275 HUKYNDRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML
0238194 HULIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML |
0238197 HULIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML I
0238195 HULIO 40MG INJ SOL ISP 6X0,8ML |
0238198 HULIO 40MG INJ SOL PEP 6X0,8ML Il
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML |
0222100 HUMIRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML
0222377 HUMIRA 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0223021 HYRIMOZ 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0223024 HYRIMOZ 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML I
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
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0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML 11
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

zahdjeném z moci Ufedni dne 29. 12. 2022 podle ustanoveni § 39| zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a
vedeném pod sp. zn. SUKLS273277/2022 s témito uéastniky Fizeni:

Amgen Europe B.V.,
20080576
Minervum 7061, 4817ZK Breda,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Amgens.r.o.,
IC: 27117804
Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1

Samsung Bioepis NL B.V.
IC: KVK 71719652
Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Biogen (Czech Republic) s.r.o.,
IC: 27566137
Na Pankraci 1683/127, 14000 Praha 4

Sandoz GmbH,
ATU32425809
BiochemiestraRe 10, A-6250 Kundl,
Rakouska republika
Zastoupena:
SANDOZ s.r.o0.,
IC: 41692861
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:
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AbbVie s.r.o.
IC: 24148725

Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 - Stodulky

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

IC: HRB 7367

Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

Fresenius Kabi s.r.o.,
IC: 25135228
Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika

Zastoupena:

OAKS Consulting s.r.o.

IC: 28897803

Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

IC: 533976

Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, D13 R20R Dublin 13,
Irsko

Zastoupena:

Daniela Hromadkova
Panuskova 1289/5, 14000 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna

IC: 47673036

Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

(ddle spolecné jen ,Svaz“)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP")

1. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0222093 AMGEVITA 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stifevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisa (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“), mu méni podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm 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 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Gcinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexdtem neni mozné.

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

4) Lécba dospélych se zdvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axidlnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné téZzkou aZ téZzkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z divodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢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) tvodni [éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢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 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba se ukonéi, pokud pacienti nevykazi 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 pacientq, ktefi i pfes 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 selhdni 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 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |é¢bu 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 nichZz konvenéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech |écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespor 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

2. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0255270 HUKYNDRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
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mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive Iéceni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |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 1é¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Lécbha dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepsSeni v parametru PASI nebo BSA alespori o 50 %.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutric¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
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k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skdla 0 - 10) po 12
tydnech [écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

3. léCivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0255273 HUKYNDRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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 skoére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, 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) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
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béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

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 1é¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékli 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou aZ téZkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lé¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZz 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim Iécby maji

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich 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 pacientd, u
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kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1éCba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky dodavané jako predplnénad 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 i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

4. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0255275 HUKYNDRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skdére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) LécCba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZzkou aZ téZkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lé¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) tvodni [éCby,
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- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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.

4) Lécba 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.

5) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice neZ 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu absces( a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude 1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na léCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

5. léCivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0238194 HULIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.
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b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) LéCba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi na Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokrac¢ovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototeranpii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z divodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢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 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 dostate¢na 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 pacient(, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké azZ tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokaIni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, 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 udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.
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12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, 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 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u vSech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

U vSech indikaci je moZzné pfi nedostatecné ucinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta pfevést na Ié€bu jinou
|é¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

6. léCivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0238195 HULIO 40MG INJ SOL ISP 6X0,8ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 25 888,02 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

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

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.
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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 lIécbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zdvainé 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacient(, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké azZ tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech lécby. 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 pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich 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 Ié¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
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alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta pfevést na Ié€bu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

7. léCivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0238197 HULIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML llI

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisSténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1éCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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. 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.

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

4) Léc¢bha dospélych se zavazinou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[é¢bou.
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5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) Lécba zdvazné 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 lokdalni terapii a fototerapii nebyla dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné 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, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech |écby. 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 pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

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

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

Ptipravky doddvané 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 IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.
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8. léCivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0238198 HULIO 40MG INJ SOL PEP 6X0,8ML 1l

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stievnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 25 888,02 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 lIéCbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né tcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

- nedosazZeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) tvodni IéCby,
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- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 pfes plnou a
adekvatni l1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZ konvencéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysSettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim Iécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Ucinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lé¢ivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

9. léCivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesndsenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Lécbha dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

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

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.
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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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichZz konvencéni 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

10. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S
P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:
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1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. 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, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iék(i 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepsSeni 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 Iécbu 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 stiedné 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, imunomoduldtor a primarni nutri¢ni 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 [é¢bu nebo u nichZz konvenéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
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ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, 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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alesponi 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injeké¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

11. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0222100 HUMIRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pFipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.
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Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicll l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 kontraindikovdna.

4) Lécba 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.

5) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, 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 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Iécba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

12. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0222377 HUMIRA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Ze nové €ini 8 629,34 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm 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 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Gcinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az téZzkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototeranpii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

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

3) 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 Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovéana.

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

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

6) LéCba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientll a
adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim [écby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.
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Pfipravky dodavané jako predplnénad injekcni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u vSech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

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

13. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0223021 HYRIMOZ 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexdtu 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 Iékli 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:
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- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni l1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |é¢bu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZ konvencéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim Iécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Ucinnosti Ci intoleranci této 1écivé Iatky pacienta prevést na lé¢bu jinou
lé¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025  Strana 26 (celkem 115)



14. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0223024 HYRIMOZ 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stievnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 lIéCbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né tcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

- nedosazZeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) tvodni IéCby,
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- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 pfes plnou a
adekvatni l1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZ konvencéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysSettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim Iécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Ucinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lé¢ivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

15. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, 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) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. 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, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékll 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
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 psoriazy 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.
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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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichZz konvencéni 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

16. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stifevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pFipravku
meéni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S
P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:
1) Lécba revmatoidni artritidy:
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a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Léc¢ha dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[é¢bou.

5) LéEba psoridzy u dospélych:

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

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

Ukonceni Ié¢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 [éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se souc¢asnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonéi, pokud pacienti nevykdZi 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto |é¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichZ konvencéni Ié¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysSettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
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meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech lécby. 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 pacientl
a adolescentl( starsich 12 let, kteti pred zahajenim lé¢by maji

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu po¢tu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 IéCivé latky pacienta prevést na léCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

17. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0222421 IMRALDI A0MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stredni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025  Strana 32 (celkem 115)



onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, lécba je ukoncena.

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 lIéCbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zdvainé 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacient(, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké azZ tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojnasobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, 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 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 pacientl
a adolescentl( starsich 12 let, kteti pred zahajenim lé¢by maji

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

b) 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025  Strana 33 (celkem 115)



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 pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu po¢tu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

18. lécivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky €. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésich). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.
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4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né tcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 psoriazy 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, 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 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 pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich 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 pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.
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19. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 lIéCbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né tcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

- nedosazZeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) tvodni IéCby,
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- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 pfes plnou a
adekvatni l1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZ konvencéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysSettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim Iécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Ucinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lé¢ivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

20. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicl l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 1é¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iék(i 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou aZ téZkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lé¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.
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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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichZz konvencéni 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

21. lécCivy pripravek

kéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S
P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:
1) Lécba revmatoidni artritidy:
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a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu 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 Ié¢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 [éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se souc¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

5) Lécba stredné 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, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

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

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

Ptipravky doddvané 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 IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.
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22. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdana.

4) 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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5) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

6) LéCba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl a
adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim [écby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Iécivé Iatky pacienta prevést na lé¢bu jinou
|é¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

23. lécivy pripravek

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pFipravku
méni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky c.
376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

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

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
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béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, kteti i pfes plnou a
adekvatni 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

4) 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.

5) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

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

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni

Dne 29. 12. 2022 Ustav z moci Gfedni ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 1 zdkona o veFejném zdravotnim pojisténi
zahdjil spravni tizeni sp. zn. SUKLS273277/2022 o hloubkové revizi uhrad lécivych pripravkQl zafazenych do
referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva — biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, tj.:

kod SUKL | nazev lécivého pripravku doplnék nazvu

0222089° | AMGEVITA 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0222093 AMGEVITA 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0209127* | BENEPALI 50MG INJ SOL ISP 4X0,98ML
0209128* | BENEPALI 50MG INJ SOL PEP 4X0,98ML
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0219340* |CIMZIA 200MG INJ SOL PEP 2X1ML AUTOCLICKS
0149645* | CIMZIA 200MG INJ SOL ISP 2X1ML |
0026515* |ENBREL 25MG INJ PSO LQF 4+4X1ML ISP+4)+4AD
0027907* |ENBREL 25MG INJ SOL ISP 4X0,5ML
0027905* |ENBREL 50MG INJ SOL ISP 4X1ML
0222248* | ERELZI 50MG INJ SOL ISP 4X1ML
0222252* |ERELZI 50MG INJ SOL PEP 4X1ML
0209370* | FLIXABI 100MG INF PLV CSL 1

0255270 HUKYNDRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML
0255273 HUKYNDRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0238194 HULIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML |
0238197 HULIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML 11l
0238195 HULIO 40MG INJ SOL ISP 6X0,8ML |
0238198 HULIO 40MG INJ SOL PEP 6X0,8ML Il
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML |
0223021 HYRIMOZ 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP
0223024 HYRIMOZ 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)
0194340* |INFLECTRA 100MG INF PLV CSL 1
0027283* |REMICADE 100MG INF PLV CSL 1
0194345* | REMSIMA 100MG INF PLV CSL 1
0210260* |REMSIMA 100MG INF PLV CSL 3
0210262* |REMSIMA 100MG INF PLV CSL 5
0238694* |REMSIMA 120MG INJ SOL PEP 1X1ML
0238688* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 1X1IML |
0238691* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 1X1IML Il
0238695* |REMSIMA 120MG INJ SOL PEP 2X1ML
0238689* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 2X1ML |
0238692* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 2X1IML Il
0238696* |REMSIMA 120MG INJ SOL PEP 4X1ML
0238690* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 4X1ML |
0238693* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 4X1ML I
0255051* |REMSIMA 120MG INJ SOL PEP 6X1ML
0255049* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 6X1ML |
0255050* |REMSIMA 120MG INJ SOL ISP 6X1ML I
0149566* | SIMPONI 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML Il
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0024391° | YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 4X0,4ML
0021611° |YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 4X0,4ML |
0021825° |YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 4X0,4ML Il
0222969* | ZESSLY 100MG INF PLV CSL 1
0255275 HUKYNDRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML
0222377 HUMIRA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0222100 HUMIRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML Il

°V Cdsti tohoto IécCivého pripravku bylo predmétné sprdvni fizeni zastaveno
*jiz pravomocné rozhodnuto (rozhodnuti ze dne 28. 6. 2023 pod sp. zn. SUKLS273277/2022, ¢. |j.
sukl155672/2023)

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho Ffadu uplynutim lhity v délce 15 dn( stanovené ve vefejné vyhldsce C. j.
sukl273577/2022 vyvéiené na Uiedni desce Ustavu dne 13. 12. 2022 a zaroveri timto Ustav v souladu s ustanovenim
§ 144 odst. 6 spravniho radu dorucil vsem ucastnikim fizeni oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39l odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jako
spole¢né pro celou referencni skupinu.

Datum zahdjeni spravniho Fizeni: 29. 12. 2022
Datum zahdajeni nového projednani: 23. 6. 2025

Pribéh spravniho fizeni v 1. kole projednani:

Podrobnéjsi informace o prvnim projednani predmétného revizniho fizeni (véetné vyporadani namitek ucastnik(
fizeni) jsou uvedeny v rozhodnuti sp. zn. SUKLS273277/2022 vydaném dne 28. 6. 2023, €. j. sukl155672/20232.

Dne 13. 12. 2022 Ustav vlozil do spisu navrh hodnotici zpravy.
Dne 28. 4. 2023 Ustav vloZil do spisu prvni finalni hodnotici zpravu.

Dne 28. 6. 2023 Ustav vydal v pfedmétném spravnim Fizeni rozhodnuti €. j. sukl155672/2023, které bylo U&astniky
Svaz a VZP v Casti vyrok( €. 2, 13 — 26, 45, 46 a 48 — 53 napadeno odvolanimi. V ¢asti vyroka €. 1, 3-12, 27 - 44, 47
nabylo rozhodnuti dne 19. 7. 2023 pravni moci.

Dne 16. 8. 2023 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpistl (déle jen ,spravni fad“), spis spolu se svym stanoviskem k odvolani Ministerstvu zdravotnictvi CR (dale téz
jako ,,MZ“ nebo odvolaci organ®).

Dne 16. 6. 2025 MZ vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 23901/2023-2/0LZP, zn. L40/2023, kterym rozhodnuti Ustavu
podle ustanoveni § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu v ¢asti vyrokd €. 2, 13 — 26, 45, 46 a 48 - 53 (0 zméné vyse a
podminek uhrady lé¢ivych pFipravkil s obsahem lé¢ivé latky adalimumab) zrusilo a véc vratilo Ustavu k novému
projednani.
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Rizeni tedy pokraduje ve vraceném rozsahu.

Odvolaci organ v rozhodnuti ¢. j. MZDR 23901/2023-2/0LZP, zn. L40/2023 uved|, Ze kritérium pro zahdjeni hrazené
terapie predmétnymi pfipravky pojednava o pojisténcich, ktefi ,nemaji odpovéd na topickou lé¢bu a fototerapii“.
To viak bez dal3iho neni dle nazoru odvolaciho organu zcela toté?, jako kdy? Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi,

¥

Ze ,maji nedostatecnou ucinnost predchozi topické Iécby a fototerapie”. Pojmy ,nemit odpovéd” a ,nemit
dostateénou Ucinnost” nevnima odvolaci orgdn obecné jako vyznamoveé totozné. Tvrdil-li Ustav na jednu stranu, ze
jeho pozornost sméfuje ku skupiné pacient(, ktefi maji nedostate¢nou ucinnost u topické lécby a fototerapie, avsak
v podminkdch Uhrady zohlednil ponékud odchylné skupinu pacientd, ktefi nemaji odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii, zatizil tim napadené rozhodnuti vnitinim rozporem. Navic ma odvolaci organ urcité pochybnosti o tom,
zda se v béZné klinické praxi viibec vyskytuje takova skupina pacient(, ktera by neméla odpovéd (tj. viibec Zadnou
odpovéd) na topickou lécbu a fototerapii. Pokud by v napadeném rozhodnuti stanovené podminky Uhrady
predmétnych pripravkll s obsahem adalimumabu v problematické ¢asti indikaéniho omezeni striktné
nevymezovaly, Ze se musi jednat jen o pacienty bez odpovédi (tj. napf. i bez parcidlni odpovédi) na topickou IéCbu
a fototerapii, a byli-li by tam misto toho uvedeni napt. pacienti, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd (tj. napt. maji
jen parcialni odpovéd) na topickou lécbu a fototerapii, pak by odvolaci organ po odborné strance na problematické
Casti indikaéniho omezeni pfipravk(l s obsahem adalimumabu nejspise Zadné vady neshledaval. Vzhledem k
nejasnostem ohledné znéni problematické c¢asti indikacniho omezeni predmétnych pripravkll s obsahem
adalimumabu stran vymezeni skupiny pacient(, ktefi nemaji odpovéd (tj. ani parcialni odpovéd) na topickou lécbu
a fototerapii, je mozno shleddvat postup Ustavu jako vadny a nesouladny s pravnimi pfedpisy. Ve vztahu k poufZiti
formulace , ktefi nemaji odpovéd’ na topickou Iécbu a fototerapii“ v problematické ¢asti indikacniho omezeni
predmétnych piipravk( s obsahem adalimumabu Ize shleddvat postup Ustavu jako nesouladny s § 3 spravniho fadu.

Ustav vzal rozhodnuti odvolaciho orgdnu na védomi a na zdkladé hodnoceni stanovil Ié&ivym pfipravkim s obsahem
adalimumabu podminky uhrady pro dospélé pacienty se stredné tézkou az téZkou psoridzou s PASI vice neZ 10, kteri
nemaji dostate¢nou odpovéd’ na topickou IéCbu a fototerapii, jak je podrobnéji uvedeno v ¢dsti ,,Ndvrh podminek
uhrady”.

Pribéh sprdvniho fizeni ve 2. kole projedndni:

Dne 30. 6. 2025 Ustav v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 36 odst. 1 spravniho fadu
stanovil usnesenim, €. j. sukl257399/2025 ucastniklim pfedmétného spravniho fizeni Ih(tu pro navrhovani dlkaz(
a ¢inénf jinych navrh(, a to 10 dni od doruéeni usneseni. V této Ihiité Ustav neobdrzel zaddné podani tcastnikd fizeni.

Dne 24. 10. 2025 Ustav vloZil do spisu druhou finalni hodnotici zpravu (dale téz ,2. FHZ“), &. j. sukl435353/2025,
ukoncil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni
prostfednictvim sdéleni €. j. sukl435456/2025 ze dne 24. 10. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, ze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podklad@im pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dnd ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této Ihaté Ustav obdrzel nize
uvedend podani ucastnikl fizeni VZP a Svaz.

Dne 7. 11. 2025 Ustav obdriel pod ¢&. j. sukl458358/2025 podani G&astnika VZP, v které se vyjadtuje k 2. FHZ.
Ucastnik VZP poukazuje na to, 7e Ustav ve 2. FHZ navrhuje predmétnym lé¢ivym piipravkiim s obsahem lécivé latky
adalimumab stanovit zakladni Ghradu za ODTD ve vy$i 308,1861 K&. V odGvodnéni svého postupu pak Ustav uved|,
Ze zakladni Ghrada referenéni skupiny ¢. 70/2 byla pravomocné stanovena v predchozim kole projednani spravniho
fizeni, sp. zn. SUKLS273277/2022, rozhodnutim ze dne 28. 6. 2023, které v ¢asti stanoveni zakladni Uhrady
pfedmétné referencni skupiny nabylo pravni moci dne 19. 7. 2023. V tomto rozhodnuti byla zakladni Uhrada
stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve vysi 308,1861 K¢ za
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ODTD a vychézela z referenéniho pfipravku ENBREL 50MG INJ SOL ISP 4X1ML. U¢astnik VZP zasadné nesouhlasi s
vy$e popsanym postupem Ustavu, a tedy stanovenim zékladni Uhrady podle zakladni Ghrady zafixované dle
pfedmétného revizniho spravniho fizeni. Nesouhlas ucastnika VZP rovnéZ podporuje soucasné platné stanovena
zékladni Uhrada za ODTD referenc¢ni skupiny ¢. 70/2 ve vysi 215,7300 K¢. Tato zakladni Uhrada byla stanovena
rozhodnutim Ustavu &. j. sukl101471/2025 ze dne 21.3.2025, které je predbéiné vykonatelné k 1. 5. 2025, a které
bylo vydano Ustavem ve zkracené revizi vedené pod sp. zn. SUKLS283424/2024.

Ucastnik VZP CR ma za to, Ze zakladni Ghrada v predmétném spravnim Fizeni ma byt s odkazem na spravni fizeni sp.
zn. SUKLS283424/2024 rovnéz stanovena ve vysi 215,7300 KE. Déle ucastnik VZP uvadi, Zze v pfipadé stanoveni
Uhrady lécivym pfipravkim s obsahem I|écivé latky adalimumab dle navrhu uvedeného ve 2. FHZ, dojde k
neadekvatnim rozdiliim ve vysi Uhrad mezi léCivymi pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab a vSemi ostatnimi
lé&ivymi pripravky z referenéni skupiny €. 70/2. U&astnik VZP odkazuje na spravni Fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady z moci Gfedni vedené s LP ENBREL pod sp. zn. SUKLS174266/2025. V tomto spravnim fizeni Ustav stanovil
Uhradu LP ENBREL s odkazem na zakladni uhradu fixovanou v rdmci zkracené revize uhrad sp. zn.
SUKLS283424/2024. Jadrova zdkladni dhrada byla stanovena ve vysi 215,7300 K¢/ODTD. Podminky dhrady LP
ENBREL byly stanoveny v souladu s hloubkovou revizi vedenou pod sp. zn. SUKLS273277/2022. Zavérem ucastnik
VZP uvadi, Ze postup Ustavu aplikovany v rdmci 2. FHZ ve véci stanoveni zakladni Uhrady ve vysi 308,1861 K¢ za
ODTD, vykazuje odchyleni od dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu a neni v souladu s ustanovenimi zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Ucastnik VZP rovné? spatfuje postup Ustavu rozporny se zakladni zasadou spravniho fadu, podle které je spravni
organ povinen rozhodovat podle skutkového a pravniho stavu v dobé vyddani rozhodnuti.

Postup ustavu aplikovany v rdmci 2. FHZ navic zcela poprel ucel predchozi zkracené revize (sp. zn.
SUKLS283424/2024), kterym je zajisténi Uspor a sjednoceni vysi Uhrad v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkd, a to tak, aby nevznikaly nedlvodné rozdily mezi jednotlivymi v zdsadé terapeuticky zaménitelnymi
IéCivymi pripravky, a zaroven, aby nové stanovena vyse zakladni Uhrady co nejvice reflektovala soucasny skutkovy
a pravni stav. U¢astnik VZP na zakladé vy$e uvedeného doplfiuje, e pfi aplikaci stanovené thrady ve vysi 308,1861
K¢ za ODTD dojde k navyseni soucasné stanovené zakladni Uhrady za ODTD o cca 42,86 % u lécivych pripravkd s
obsahem |écivé latky adalimumab, a tedy lze predpokladat navyseni z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi,
které je v rozporu s vefejnym zajmem.

Dne 10. 11. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl461746/2025 poddani Gcastnika Svaz, které je obsahové totozné jako
vy$e uvedené podani tcastnika VZP. Ucastnik Svaz pak konkrétné poukazuje na to, ze nepfihlédnuti Ustavu k
Uhradovym parametrim vyplyvajicim z DoU pro LP SIMPONI a predbé&?né vykonatelné uhradé stanovené v 5.
zkracené revizi (sp. zn. SUKLS283424/2024) znamena pro Ucastnika Svaz navyseni nakladd priblizné o 195 mil. K¢ v
segmentu léciv s adalimumabem. Takovy postup povede k neodlvodnénému rozdilu ve vysi zakladni Uhrady mezi
jednotlivymi acinnymi latkami v referencni skupiné ¢. 70/2 (adalimumab vs. etanercept, infliximab, certolizumab
pegol a golimumab).

Ucastnik Svaz mé za to, Ze i v situaci, kdy rozhodnuti ve zkracené revizi sp. zn. SUKLS283424/2024 dosud nenabylo
pravni moci, jsou jeho skutkova a ekonomicka zjisténi prokazatelné ovérena, aktualni a pouZitelna pro posouzeni
ekonomickych dopadd v rdmci pfedmétné hloubkové revize. Neptihlédnuti k nim by bylo v rozporu s verejnym
zajmem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Je proto v souladu s principem materidlni pravdy a Ucelnosti fizeni, aby tato zjiSténi byla pouZzita i v ramci predmétné
hloubkové revize. Ucastnik Svaz zdvérem podani 7ada Ustav, aby v predmétném spravnim fizeni vydal novou
hodnotici zpravu, ve které pfi stanoveni zakladni Ghrady zohledni uzavienou DoU pro LP SIMPONI.

Ustav vzal vyse uvedené ndmitky ucastnika VZP a Svaz na védomi a souhrnné k nim uvddi:

Ustav pfedné uvddi, Ze MZ ve svém rozhodnuti & j. MZDR 23901/2023-2/0LZP, zn. L40/2023 ze dne 16. 6. 2025
zrusilo a vrdtilo Ustavu k novému projedndni toliko vyroky tykajici se adalimumabu, zatimco ostatni vyroky
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rozhodnuti nabyly pravni moci dne 23. 6. 2025 a to vcetné vyroku ¢. 1 o zdkladni uhradé ve vysi 308,1861 K¢ za
obvyklou denni terapeutickou ddvku (ODTD). Ustav tak v navazujicim Fizeni logicky vychdzel ze stejné zdkladni
Uhrady, kterd byly potvrzena odvolacim orgdnem. Timto postupem je zachovdna provdzanost vyroki s vyrokem o
zakladni uhradé stanovené v pfedmétné hloubkové revize.

Ustav podotykd, Ze jednotlivé vyroky rozhodnuti v rémci hloubkové revize thrad tvofi vzdjemné provdzany celek.
Zména Ci zruSeni jednoho z nich se promitd do celkové konstrukce referencni skupiny. Po zruseni ¢dsti rozhodnuti
Ministerstvem zdravotnictvi a vrdceni véci k novému projedndni je Ustav povinen pokracovat v fizeni prdvé v rozsahu
vrdceném, pri zachovdni pravnich ucinki pravomocnych vyrokd, které zustaly rozhodnutim odvolaciho orgdnu
nedotceny.

Ustav uvddi, Ze rozhodnuti v pfedmétném sprdvnim Fizeni bylo zruseno v &dsti lé¢ivych pripravki s obsahem Ié¢&ivé
Iatky adalimumab, a to z diivodu prehodnoceni podminek thrady, konkrétné indikacniho omezeni stiedné tézké az
tézké psoridzy, kdy odvolaci orgdn shledal postup Ustavu v pfipadé formulace ,ktefi nemaji odpovéd' na topickou
lé¢bu a fototerapii” nesouladnym s prdvnim pFedpisy. Ustav tedy projednal véc znovu pouze ve vrdceném rozsahu,
tj. se v novém kole projedndni zabyval pouze s problematickym znénim indikacniho omezeni.

Podle § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati stanovend zdkladni uhrada aZ do zmény v
ndsledujici revizi uhrad. Zdkon tim zajistuje stabilitu a predvidatelnost thradového systému. Nicméné v pfedmétném
pfipadé vyse uvedené neplati, nebot se nejednd o individudIni sprdvni Fizeni, ale o hloubkovou revizi (byt je
v soucasné dobé vedena o zméné vyse a podminek thrady pouze nékterych IécCivych pripravki), kde se institut tzv.
fixu neuplatni.

Postup Ustavu odpovidd zdsadé prdvni jistoty a systematice zdkona. Ustav proto sprdvné pokracuje v Fizeni o
hloubkové revizi na zdkladé pravomocné stanovené uhrady potvrzené rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.
Obdobné postupoval Ustav napf. ve sprdvnich fizenich sp. zn. SUKLS81849/2014, sp. zn. SUKLS208330/2014.

Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladii:

1. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. Dostupné z:
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.
2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o hloubkové revizi ihrad |éCivych pfipravk( zafazenych do referencni skupiny

v

¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. 273277/2022, které v &asti vyroku &. 1, 3-12, 27 - 44, 47 nabylo pravni
moci dne 19.7.2023.

3. SmPC LP. SUKL: Databaze registrovanych I|é¢ivych pfFipravkd, SLP a PZLU. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.
4, EUROGUIDERM GUIDELINE FOR THE SYSTEMIC TREATMENT OF PSORIASIS VULGARIS, 2025. Dostupné z:

https://www.guidelines.edf.one//uploads/attachments/cm9h6gbwp9exorwjr9msyrgbc-0-euroguiderm-pso-gl-
feb-2025.pdf.

5. TRESNAK HERCOGOVA ] a kol. Psoridza. Doporuéeny diagnosticky a lé¢ebny postup. Ces. Dermatovenerol.,
2023,13,¢. 1, 5. 4-15.

6. Stanovisko Ceské dermatovenerologické spole¢nosti, zaloZzené ve spisové dokumentaci dne 18. 3. 2021 pod
¢.j.sukl81724/2021.

7. Stanovisko Ceské dermatovenerologické spole¢nosti, zalozené ve spisové dokumentaci dne 16. 11. 2021
pod ¢. j. sukl313183/2021.

8. Rozhodnuti na zakladé Zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pFipravk

HUMIRA, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS237340/2020 ze dne 8. 7. 2024, které nabylo pravni moci dne 31. 7.
2024.

9. SAURAT JH, et al. Efficacy and safety results from the randomized controlled comparative study of
adalimumab vs. methotrexate vs. placebo in patients with psoriasis (CHAMPION). Br J Dermatol. 2007.
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10. Sbidian E. et al., Systemic pharmacological treatments for chronic plaque psoriasis: a network meta-analysis
(Review), Cochrane Library, 2020.

11. Sbidian E. et al., Systemic pharmacological treatments for chronic plaque psoriasis: a network meta-analysis
(Review), Cochrane Library, 2023.

12. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek thrady lécivych pripravkd v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s l1éCivymi pfipravky zafazenymi do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k
terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, parent. a IéCivych prfipravkl v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych s |éCivymi ptipravky s obsahem |écivych latek etanercept a adalimumab pro pediatrické poufZiti,
vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS157691/2013, které bylo vyddno dne 19. 10. 2015 a nabylo pravni moci dne 4.
9. 2016.

13. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi Iécivych
pripravkd REMSIMA, vedeném pod sp. zn. SUKLS199424/2021, které nabylo pravni moci dne 16. 11. 2021.
14. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych pripravkd zafazenych do referenéni skupiny

v

¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024 ze dne 21. 3. 2025, pfedbé&zné vykonatelné od 1.
5. 2025.

15. Senolt L. et al.; Doporuéené postupy Ceské revmatologické spoleénosti pro farmakologickou lécbu
revmatoidni artritidy — aktualizace v roce 2024; Ces. Revmatol. 2024; 32(1): 7-24.

16.  Formulaf USP_ZU_70_2_ SCAU251001_spot¥2024_SUKLS273277_2022.

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

Charakteristiku lécivych latek v rdmci referencni skupiny

Do referenéni skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenterdlni, jsou dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. zafazeny nasledujici IéCivé latky:

Nazev lécCivé latky ATC kod
etanercept LO4ABO1 (LO4AA11)
infliximab LO4AB02 (LO4AA12)
adalimumab LO4ABO4 (LO4AA17)
certolizumab - pegol LO4ABO5
golimumab LO4ABO6

*kddy ATC LO4AAL1L, LO4AAL2, LO4AA17 uvedené ve vyhldsce ¢ 384/2007 Sb. odpovidaji kédim ATC LO4ABO1,
LO4ABO2 a LO4ABO04 dle Svétové zdravotnické organizace (WHO).!

Ustav povazuje lé¢ivé pfipravky s obsahem lé¢ivych latek etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab-pegol
a golimumab uréené pro dospélé pacienty za v zdsadé terapeuticky zaménitelné.

Posouzeni predmétné referencéni skupiny je podrobné uvedeno v rozhodnuti ze dne 28. 6. 2023, sp. zn.
SUKLS273277/20222, €. j. sukl155672/2023. V navaznosti na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR
23901/2023-2/0LZP, které se tyka pouze LP s obsahem adalimumabu a indikace terapie psoridzy, se Ustav v
dalsim kole projednani zabyva pouze hodnocenim lécivych pfipravkli s obsahem lécivé latky adalimumab
(LO4ABO04) v indikaci |éCby psoriazy.

Adalimumab (ADA; LP HUMIRA, AMGEVITA, HUKYNDRA, HULIO, IMRALDI, IDACIO, HYRIMOZ, YUFLYMA) je
rekombinantni lidskd monoklonaini protilatka produkovana ovaridlnimi burikami ¢inskych kreck(.?
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Lécivé pripravky HUMIRA, AMGEVITA, HUKYNDRA, HULIO, IMRALDI, IDACIO, HYRIMOZ, YUFLYMA jsou podle
platného SmPC3 registrovany v indikacich stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych, tézké

aktivni a progresivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd, ktefi nebyli v minulosti 1é¢eni methotrexatem,
juvenilni idiopatické artritidy (aktivni polyartritida u déti od 2 let; aktivni entezopaticka artritida u déti od 6 let),
axidlni spondylartritidy (tézkd aktivni ankylozujici spondylitida; tézka radiograficky neprokazana axialni
spondylartritida) u dospélych, aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych, stfedné tézké az tézké
chronické loziskové psoridzy u dospélych, tézké chronické loziskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, aktivni
stfedné tézké az tézké hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let, stfedné tézké ai tézké
Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 let, stfedné tézké az tézké aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti od
6 let, neinfekéni intermedidlni a zadni uveitidy a panuveitidy u dospélych, chronické neinfekéni predni uveitidy u
déti od 2 let.

V rozhodnuti ze dne 28. 6. 2023 Ustav navrhl lé¢ivym pfipravkiim s obsahem adalimumabu stanovit podminky
Uhrady mj. vindikaci |éCby stredné tézké az tézké psoridzy u dospélych pro pacienty, ktefi ,,nemaji odpovéd na
topickou Iécbu a fototerapii”.

Z rozhodnuti Mz, ¢.j. MZDR 23901/2023-2/0OLZP, zn. L40/2023, vyplyva, Ze pojmy ,nemit odpoved” a ,nemit
dostatecnou ucinnost” (jak Ustav uvadél v rdmci hodnoceni) nejsou dle odvolaciho orgdnu vyznamové totozné,
jedna se odligné populace pacient(. Ustav tak rozhodl o thradé pro jinou (uzsi) skupinu pacient(, nez jakou vécné
posuzoval. Zména podminek Uhrady v bodé 5 indikaéniho omezeni na ,nemaji odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii“ z ,nemaji dostatecnou odpoved na topickou lécbu a fototerapii“ by nebyla jen pouhou formulacni
Upravou podminek Uhrady, ale zménou indika¢niho omezeni ve smyslu definovani odlisné skupiny pacientl v ramci
podminek Uhrady, nez byla specifikovana v zruseném rozhodnuti €. j. sukl155672/2023.

Podklady dokladajici postaveni LP v aktudlnich doporuéenych postupech (popf¥. klinické praxi), dale Géinnost a
bezpecnost v jednotlivych indikacich

Podrobné hodnoceni |é¢ivych pripravkl zarazenych do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka
Iéciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni je uvedeno v rozhodnuti ze dne 28.
6. 2023, sp. zn. SUKLS273277/20222%. j. sukl155672/2023. Ustav se dale podrobnéji vénuje pouze indikaci terapie
psoriazy u dospélych.

Lécba psoridazy u dospélych se stifedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou

odpovéd na topickou Iécbu a fototerapii

l. Charakteristika onemochéni:

Psoriaza (lupénka) je chronické, geneticky podminéné, imunitné zprostfedkované zanétlivé onemocnéni.
Nejtypictéjsi formou je chronickd stacionarni forma, nazyvand také jako plakova/loZiskova forma (psoriasis
vulgaris). Psoriaza byva asociovana s fadou komorbidit (napf. psoriaticka artritida, kardiovaskularni onemocnéni,
obezita, diabetes mellitus, metabolicky syndrom, hypertenze, dyslipidemie, steatohepatitida, malignity Ci
psychiatrické poruchy), proto je v soucasné dobé povaZovana za systémové onemocnéni.*

Zavaznost chronické loZiskové psoridazy se nejcastéji hodnoti pomoci skdre PASI (,Psoriasis Area and Severity
Index”), které vyjadfuje tiZi a rozsah projevl (hodnota 0 az 72), skére BSA (,Body Surface Area“), jez udava
procentualni postizeni povrchu téla, popr. skore PGA (,,Physician Global Assessment”) ¢i IGA (,Investigator Global
Assessment”). Novéjsim zplsobem vypoctu PASI je tzv. ,Precise PASI“, ktery pracuje se stejnymi vstupnimi daty
jako PASI, zohlednuje vSak presnéji procenta postizené plochy téla, a nabizi tak vyssi rozliseni pfi nizSich hodnotach
BSA (<5 %). Dopad psoriazy na kvalitu Zivota pacientl se nejcastéji hodnoti pomoci skore DLQI (,,Dermatology Life
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Quality Index”“). Pti tzv. pravidlu desitek podle Finlaye je onemocnéni povaZovano za zdvazné, je-li splnéno alespon
jedno z nasledujicich kritérii: PASI >10, BSA >10 % nebo DLQJ >10.%°

. Doporucéené postupy:

Zakladem terapie pacientl s mirnéjsimi formami psoriazy je lokalni Ié¢ba. U nemocnych, u kterych je tato lécba
nedostatecné ucinna, Spatné sndsena ¢i kontraindikovana, a dale u pacientl s tézkou, rozsahlou psoridzou &i s
psoriazou vyrazné snizujici kvalitu Zivota, je indikovana systémova farmakoterapie a fototerapie (PUVA ¢i NBUVB).
Systémovou terapii reprezentuji bud konvencni |éCiva, ktera zahrnuji acitretin, cyklosporin a methotrexat, a cilena
léCiva reprezentovand malymi molekulami apremilastem, dimethyl-fumaratem a deukravacitinibem a
biologickymi |é¢ivy: anti-TNF-a: adalimumab, etanercept, certolizumab-pegol, infliximab; anti-IL 12/23:
ustekinumab; anti-IL 17: sekukinumab, brodalumab, ixekizumab, bimekizumab; anti-IL 23: guselkumab,
risankizumab, tildrakizumab. Biologicka |écba je indikovana u pacientl s psoridzou, jejichz onemocnéni vyzaduje
systémovou terapii, jestlize standardni systémova l|écba je neucinna, Spatné snasena ¢i kontraindikovana,
onemocnéni ma velky dopad na fyzické, psychické a socidlni funkce (DLQI >10) a psoridza je rozsahla (BSA >10 %
nebo PASI >10) ¢i je zdvazna v urcitych lokalizacich (obtizné lécitelné partie napf. oblicej, kstice, dlané, plosky,
genital, nehty). Tuzemska i zahranicni doporuceni fadi biologickou lé¢bu do dalsi linie lé¢by po prikazu
nedostatecné ucinnosti, intoleranci nebo kontraindikaci fototerapie a konvenéni systémové |écby. Pokud je vsak
onemocnéni natolik zavazné, ze by konvencni systémova lécba nepftinesla patficné ucinky, Ize uvazovat o nasazeni
biologické l1é¢by jiz v prvni linii.%>

Lécba psoriazy je dle soucasnych doporuceni individualizovand, na zakladé individualnich faktor( a nejnovéjsich
védeckych poznatkd se rozhoduje, ktery pripravek bude nejlépe splfiovat pomér rizika a prinosu (risk-benefit ratio).
Adalimumab je podle mezinarodnich doporuceni* spole¢né s dalSim anti-TNF (certolizumab), inhibitory IL-17
(brodalumab, ixekizumab, sekukinumab) a inhibitory IL-23 (guselkumab, risankizumab, tildrakizumab) doporucen
v ramci biologické |écby jak IéCivo ,,prvni volby” mezi cilenymi modalitami |écby, viz Obrazek 1.
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Obrazek 1: Algoritmus lé¢by psoridzy dle doporuéeni EuroGuiDerm#

Treatments* with “first line label®”

Treatments* with “first line label®”
PSORIASIS VULGARIS

If treatment success cannot be expected with
‘conventional systemic agents’, choose from the
following as suitable (consider local
reimbursement situation)

Deucravacitinib (TYK 2)

Conventional systemic agents
Guselkumab (anti L 23)

Inadequate
Ciclosporin response,
contra- Risankizumab [anti IL 23)
indicated or
not
tolerated

Tildrakizumab (anti IL 23)

Treatments* with “second line label*”

== Conventional systemtic agents
Phosphodiesterase 4 inhibitors

== Tyrosinkinase 2 inhibitors
Tumour necrosis factor inhibitors

Anti interleukin 12/23 p40
Anti interleukin 17
== Antiinterleukin 23

* glphabetical order
¥ Label as approved therapeut|c indication
by the European Medical Agency

Podle stanovisek Ceské dermatovenerologické spole¢nosti (CDS)8” presun adalimumabu do prvni linie systémové
|éCby prispiva ke zkvalitnéni [écby a zvySeni dostupnosti ucinné Iécby, cozZ je v souladu s poZzadavkem na strategii
cilené l1écby psoriazy.

Ceskd doporuceni® zohledfiuji Ustavem stanovené podminky thrady. Adalimumab je v soucasné dobé hrazen
v prvni linii systémové IéCby u pacientl se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji
dostatecnou odpovéd na topickou |écbu a fototerapii.

Zaveér Ustavu k postaveni lécivé latky v algoritmu terapie dané indikace:

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav neproved| zmény v klinickém posouzeni. Terapie adalimumabem je v indikaci
psoridzy dostate¢né podporena dostupnou klinickou evidenci a terapeutickymi doporuéenimi.

ll.  Klinicka evidence:
U¢innost a bezpeénost adalimumabu v indikaci 1é¢by stfedné té7ké ai té7ké psoridzy u pacient(, ktefi nemaji
dostatecnou odpovéd na topickou Iécbu a fototerapii byly hodnoceny v individualnim spravnim fizeni sp. zn.

SUKLS237340/2020% o zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravkd HUMIRA.
Rozhodnuti je soucasti spisové dokumentace a Ustav se na n&j odkazuje.

Pro Uplnost Ustav uvadi, e v daném individuadlnim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS237340/20208 Ustav na zakladé
klinické studie CHAMPION®, Network meta-analysis (NMA) Cochrane z roku 2020%° a 2023 vyhodnotil uéinnost
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adalimumabu oproti konvencénim léCiviim (methotrexat, acitretin, cyklosporin) jako signifikantné vyssi v parametru
PASI 75 a PASI 90. Bezpecnostni profil ADA byl s konvenénimi léCivy srovnatelny.

JelikoZ do studie CHAMPION?® byli zafazeni pacienti, ktefi byli kandidaty pro systémovou Iécbu nebo fototerapii a
méli aktivni psoridzu navzdory terapii topickymi pfipravky; 86 % z nich bylo dfive Ié¢eno systémovou lé¢bou nebo
fototerapii, Ustav G¢innost a bezpe¢nost adalimumabu u cilové populace povazuje za prokazanou.

Shrnuti celé kapitoly:

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav neproved! zmény v klinickém posouzeni. Terapie adalimumabem je v indikaci
psoriazy dostatecné podporena dostupnou klinickou evidenci a terapeutickymi doporucenimi.

Referencni indikaci je Iécba revmatoidni artritidy se stfedni a vysokou aktivitou choroby u dospélych pacientd.

V této indikaci jsou posuzované lécivé pripravky v zasadé terapeuticky zaménitelné s obdobnou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.

Uprava uhrady oproti zikladni Gihradé véetné stanoveni daldi zvySené uhrady

Uprava Uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena. Uprava Ghrady
nebyla provedena v predchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientd, pro
které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena v predchozi
revizi.

1b) Charakteristika Iécivych latek nezarazenych do referencni skupiny
Ustav odkazuje na podrobné hodnoceni uvedené v rozhodnuti, sp. zn. SUKLS273277/20222, ¢. j. sukl155672/2023.

1c) Srovnatelné Ucinna terapie dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona
Podrobnéji diskutovano v rozhodnuti, sp. zn. SUKLS273277/20222 ze dne 28. 6. 2023, na které Ustav timto odkazuje.
Zakladni uhrada posuzovanych lé¢ivych pfipravki zafazenych do referenéni skupiny €. 70/2 byla pravomocné

stanovena v predchozim kole projednani spravniho fizeni, sp. zn. SUKLS273277/20222, rozhodnutim ze dne 28. 6.
2023, ¢. j. sukl155672/2023, které v &asti stanoveni zakladni Uhrady predmétné referencni skupiny nabylo pravni
moci dne 19. 7. 2023.

1c) Srovnatelné Ucinna terapie dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona
Podrobnéji diskutovano v rozhodnuti, sp. zn. SUKLS273277/20222 ze dne 28. 6. 2023, na které Ustav timto odkazuje.
Zakladni uhrada posuzovanych lééivych pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny €. 70/2 byla pravomocné

stanovena v predchozim kole projednani spravniho fizeni, sp. zn. SUKLS273277/20222, rozhodnutim ze dne 28. 6.
2023, ¢. j. sukl155672/2023, které v Casti stanoveni zakladni Uhrady pfedmétné referenéni skupiny nabylo pravni
moci dne 19. 7. 2023.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

v

ODTD v referen¢ni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologickd léc¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni byly stanoveny v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS157691/2013*?, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 4. 9. 2016. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize
popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucédsti spisové dokumentace.

ODTD byly stanoveny vsouladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a vychazi
z doporuéeného davkovani uvedeného v SmPC? léCivych pripravka.
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Doporucené davkovani

Referencni (v 2 1s ODTD Frekvence |DDD dle 3
skupina Léciva latka ATC dévkovani | WHO! dle SmPC
L BO1 2 2x tydné
etanercept 04ABO 7,1429 mg |intervalové |7 mg > Mg 2x tydné nebo 50

(LO4AAL1*) mg 1x tydné

Uvodni dévka 3 mg/kg v
LO4AB02 . N 0, 2. a 6. tydnu,
(LO4AAAL2%*) 7,3661mg |intervalové |3,75 mg udrzovaci davka \?/:—7,5
mg/kg kazdych 8 tydn
Uvodni déavka 120 mg

infliximab LO4AB02 85714 mg |intervalové |3,75 mg s.c. v0,, 1., 2, 3. a 4.

infliximab (i.v)

¢.70/2 (s.c.)** (LO4AA12%*) tydnu, udrZovaci davka
120 mg 1x 2 tydny
. LO4ABO4 . « .
adalimumab (LO4AA17*) 2,8571 mg |intervalové [(2,9mg |40 mg 1xza 2 tydny
Uvodni davka 400 mg v
certolizumab- . Y 0., 2. a 4. tydnu,
pegol LO4ABO5 14,2857 mg |intervalové |14 mg udriovaci davka 200 mg

kazdé 2 tydny
golimumab LO4ABO6 1,6438 mg |intervalové |1,66 mg |50 mg 1x mésic

*kédy ATC LO4AA11, LO4AA12, LO4AA17 uvedené ve vyhldsce ¢.384/2007 Sh. odpovidaji kédim ATC LO4ABO1, LO4ABO2 a LO4AB04 dle WHO.
** ODTD infliximabu (s.c.) byla stanovena ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS199424/20213

V pfedchozi hloubkové revizi Uhrad, sp. zn. SUKLS157691/20132 i zkracené revizi sp. zn. SUKLS283424/2024 byla
stanovena referencni indikace ve znéni Iécba revmatoidni artritidy se stfedni a vysokou aktivitou choroby u
dospélych pacientl. Na zdkladé posouzeni shromazdénych dikazl uvedeném v ¢asti ,Charakteristika l1éCivych latek
v rdmci referenéni skupiny” Ustav tuto referenéni indikaci zachoval.

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Ghrad zméni, je-li ve spravnim fizeni
prokdzano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v predchozi revizi Uhrad.
Obvyklé davkovani biologickych Ié¢iv pouZivanych v 1é¢bé revmatoidni artritidy dle ¢eskych doporuceni®® vychazi
z platnych SmPC registrovanych LP. Ustav posoudil davkovani v béiné klinické praxi v referenéni indikaci a
konstatuje, Ze se od posledni revize Uhrad nezménilo.

JelikoZ nebylo prokazano, Zze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné od ODTD stanovené v predchozi
revizi Uhrad, vyse ODTD se v souladu s ustanovenim § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni a zUstava
stanovena v nasledujici vysi:

ODTD etanerceptu ve vysi 7,1429 mg, s frekvenci davkovani intervalové (vychazi z davky 25 mg podanych 2x tydné
(resp. 50 mg podanych 1x tydné): 25 mg*2/7 dnd = 7,1429 mg (resp. 50/7 = 7,1429mg).

ODTD infliximabu (i.v.) ve vysi 7,3661 mg, s frekvenci davkovani intervalové (vychazi z prlimérné davky 5,5
mg/kg*75 kg*6,5 davky=2681,25 mg podanych béhem 52 tydnd (364 dn(), 2681,25mg/364 dni=7,3661 mg).
ODTD infliximabu (s.c.) ve vysi 8,5714 mg, s frekvenci davkovani intervalové (vychazi z davky 120 mg podanych 1x
za 2 tydny, 120 mg/14 dni= 8,5714 mg).

ODTD adalimumabu ve vysi 2,8571 mg, s frekvenci davkovani intervalové (vychazi z ddvky 40 mg podanych 1x za
2 tydny, 40 mg/14 dnid= 2,8571 mg).

ODTD certolizumab-pegol ve vysi 14,2857 mg, s frekvenci davkovani intervalové (vychazi z davky 200 mg*26
davek = 5200 mg podanych béhem 52 tydn( (364 dnu), 5200 mg/364 dnd = 14,2857 mg).

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025  Strana 54 (celkem 115)



ODTD golimumabu ve vysi 1,6438 mg, s frekvenci davkovani intervalové (vychazi z davky 50 mg podanych 1x
mési¢né, 50 mg*12/365 = 1,6438 mg).

Zarazeni lécivych latek do skupin podle pftilohy €. 2

Lécivé latky etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab-pegol a golimumab jsou zatazeny do skupiny €. 127
prilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (imunosupresivni IéCiva, inhibitory TNF alfa). VSechny uvedené
[é¢ivé latky odpovidaji svoji charakteristikou a mechanismem ucinku skupiné €. 127 - imunosupresivni |éciva,
inhibitory TNF alfa ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni, a proto je Ustav do této skupiny zafadil.

Skupina pfilohy ¢. 2 Nazev lécCivé latky ATC kéd
127 - imunosupresivni |éciva, | etanercept L0O4ABO1
inhibitory TNF alfa infliximab LO4AB02
adalimumab LO4ABO4
certolizumab - pegol LO4ABO5
golimumab LO4ABO6

Maximalni cena

Ustav v tomto fizeni neposuzoval zm&nu maximalni ceny.

Stanoveni zakladni uhrady

Zakladni Uhrada referencni skupiny ¢. 70/2 byla pravomocné stanovena v pfedchozim kole projednani spravniho
fizeni, sp. zn. SUKLS273277/2022, rozhodnutim ze dne 28. 6. 20232, které v asti stanoveni zakladni Uhrady
pfedmétné referencni skupiny nabylo pravni moci dne 19. 7. 2023.

Zakladni uhrada byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve
vysi 308,1861 K¢ za ODTD a vychazela z referencniho pfipravku ENBREL 50MG INJ SOL ISP 4X1ML.

Uhrada pro jednotlivé LP s obsahem lé¢ivé latky adalimumab, které jsou predmétem posouzeni ve 2. kole
projednani, byla stanovena v souladu s ustanovenimi § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — adalimumab (ODTD 2,8571 mg)
Frekvence davkovani: 40 mg 1x za 2 tydny
Interval: od 20 mg do 80 mg

2,8571 mg (ODTD) 308,1861 K¢
40 mg (vychozi pro ODTD) 4314,6701 K¢ (308,1861 KE/2,8571*40)
80 mg 8629,3402 K¢ (4314,6701 K¢/40*80)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky davkované podle télesnych
parametru.

Uhrada za baleni posuzovanych pfipravkil byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
léciv (SCAU):
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Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Vyse JUHR | Vyse UHR v SCAU
v SCAU (K¢) (K¢)
0222093 AMGEVITA 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML 8629,34 10 788,43
0255270 HUKYNDRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML 8629,34 10 788,43
0255273 HUKYNDRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML 8629,34 10 788,43
0255275 HUKYNDRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML 8629,34 10 788,43
0238194 HULIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML | 8629,34 10 788,43
0238195 HULIO 40MG INJ SOL ISP 6X0,8ML | 25 888,02 32 365,29
0238197 HULIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML Il 8629,34 10 788,43
0238198 HULIO 40MG INJ SOL PEP 6X0,8ML Il 25 888,02 32 365,29
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML | 8629,34 10 788,43
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML 8629,34 10 788,43
0222100 HUMIRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML | 8629,34 10 788,43
0222377 HUMIRA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML 8629,34 10 788,43
0223021 HYRIMOZ 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP 8629,34 10 788,43
0223024 HYRIMOZ 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP 8629,34 10 788,43
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML 8629,34 10 788,43
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML 8629,34 10 788,43
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML) 8629,34 10 788,43
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML) 8629,34 10 788,43
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML 11 8629,34 10 788,43
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML 8629,34 10 788,43
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML | 8629,34 10 788,43
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML I 8629,34 10 788,43
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML 8629,34 10788,43

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi

Ustav uvadi, Ze dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi pro |é¢ivé pripravky referenéni skupiny €. 70/2
- imunosupresiva - biologickd léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni byl
zpracovan a uveden v rozhodnuti, ¢. j. sukl155672/2023 ze dne 28. 6. 2023 pod sp. zn. SUKLS273277/20222%. Na
zakladé vyse uhrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd stanovené v predmétném
rozhodnuti, byl odhadnut dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora Uhrady o cca
330 mil. K¢ ro¢né (viz formular ,,USP_ZU_RS70_2 SCAU230401 spot_2022 SUKLS273277_2022“ vloZeny do spisu
dne 28. 4. 2023 pod ¢. j. sukl104527/2023). Odhad byl zpracovan na zakladé spotfeb pripravkd za rok 2021 a
porovnani s Ghradou platnou k 1. 1. 2022. Ustav pro Gplnost doddva, Ze pii zohlednéni vysi Ghrad posuzovanych LP
k 1. 10. 2025 bude narust vysi Ghrad cca o0 37,87 %?.

Stanoveni podminek Uhrady

a) Stavajici podminky uhrady:

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab 40 mg (AMGEVITA, HUKYNDRA, HULIO, IMRALDI, IDACIO,
HYRIMOZ kéd SUKL 0223021 a 0223024)
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P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexdtem neni mozné.

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

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice neZ 10, kteti nemaji odpovéd na topickou |écbu a fototerapii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divodd nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace. Ukonceni Iécby danym
biologikem nebo pfimé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepsSeni 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 Iécbu 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 stiedné 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, imunomoduldtor a primarni nutri¢ni 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 [é¢bu nebo u nichZz konvenéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
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ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, 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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lécby adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych nodult/uzll
alesponi 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injeké¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab 40 mg (HUMIRA, YUFLYMA)

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 lIécbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexdtu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pfipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025  Strana 58 (celkem 115)



- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni l1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |é¢bu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZ konvencéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim Iécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Ucinnosti Ci intoleranci této 1écivé Iatky pacienta prevést na lé¢bu jinou
lé¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab 80 mg (YUFLYMA)

S
P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:
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1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. 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, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZzkou aZ téZkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou 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 divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

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

4) Lécba 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.

5) Lécba stiedné 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, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, 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 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1éCba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

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

U viech indikaci je mozné pfi nedostatecné Ucinnosti Ci intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab 80 mg (HUMIRA, HUKYNDRA)
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S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LécCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na |écbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd na topickou |écbu a fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z ddvodd nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace. Ukonceni Iécby danym
biologikem nebo pfimé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pripadé:

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

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

3) 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 Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

4) 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.

5) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 az 17 let, ktefi i pfes
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

6) LéCba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl a
adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim [écby maji

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

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

c) vice nez 5 abscest nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. Ucinnost lé¢by bude
vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u kterych nebude po 12 tydnech lécby adalimumabem dosaZeno poklesu
poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzll alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické
terapie, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Iécivé Iatky pacienta prevést na lé¢bu jinou
|é¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.
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b) Stanovené podminky uhrady

Ustav posoudil moznost stanoveni podminek Uhrady pfedmétnych Ié¢ivych piipravk( v souladu s ustanovenim §
39b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Farmakologické vlastnosti IéCivych pfipravkl vyzaduji aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) ac) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., a proto jim Ustav stanovil tyto podminky thrady (zmény zvyraznény tuéné):

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab 40 mg (AMGEVITA, HUKYNDRA, HULIO, IMRALDI, IDACIO,
HYRIMOZ, HUMIRA, YUFLYMA)

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, 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 ptripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécbha dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
lé¢bou.

5) LécCba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou 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 divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
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pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba se ukonéi, pokud pacienti nevykazi 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 pfes 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 selhdni terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni
odpovédi na konvencni [éCbu nebo u nichZz 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skdla 0 - 10) po 12
tydnech lécby. 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 pacientt
a adolescentl starsich 12 let, kteti pred zahajenim lé¢by maji

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab 80 mg (HUMIRA, HUKYNDRA a YUFLYMA)

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025  Strana 63 (celkem 115)



Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicll l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nezZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 kontraindikovdna.

4) Lécba 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.

5) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, 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 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Iécba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odlvodnéni:

Vykazovaci limit

Symbol ,S“ stanovuje, ze predmétné lécivé pripravky mohou byt predepisovany pouze v centrech se zvlastni
smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na Iécbu timto typem lédivych pfipravkil, nebot tyto Iécivé pFipravky je s
ohledem na vefejny zajem Ucelné soustfedit do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zakona
o0 vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav nestanovil predmétnym légivym pFipravkdm preskripéni omezeni, protoze
podminka uhrady ,S“ pfi omezeni IéCby na specializovana pracovisté jiz zarucuje pozadovanou kvalitu preskripce, a
navic je velmi mdlo pravdépodobné, Ze by v téchto centrech predepisoval uvedeny pfipravek jiny lékar nez
specialista v terapii daného onemocnéni.
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Indika¢ni omezeni

S ohledem na vzajemnou terapeutickou zaménitelnost lécivych pfipravk( s obsahem adalimumabu 40 mg a 80 mg
Ustav posuzovanym lécivym piipravkiim sjednotil podminky Ghrady v prvni linii systémové |é¢by psoridzy u
dospélych pacientd.

Stejné podminky uhrady byly stanoveny v individudlnim spravnim ftizeni |é¢ivého pripravku HUMIRA sp. zn.
SUKLS237340/20208, ve kterém byl adalimumab v posuzované indikaci na zakladé klinického i
farmakoekonomického hodnoceni vyhodnocen jako Uéelna terapeuticka intervence.

Stanovené podminky Uhrady posuzovanych lécivych pripravkd jsou v souladu s SmPC?® i podminkami Uhrady
terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych p¥ipravkd, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 1.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil l1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0222093 AMGEVITA 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pfipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickda zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuZzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka 1éciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 8 629,34 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku Iékové formy a poc¢tu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. vyse uvedenému lécivému pFipravku zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
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mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive Iéceni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |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 1é¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Lécbha dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepsSeni v parametru PASI nebo BSA alespori o 50 %.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutric¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
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k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skdla 0 - 10) po 12
tydnech [écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek Uhrady”.

K vyroku 2.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy prFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0255270 HUKYNDRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zadsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léc¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil ihradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lécivému pFipravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, ze je
nové stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Léc¢ba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm 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 mésicll IéCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi na Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexdtem neni mozné.

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

4) Lécba dospélych se zdvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axidlnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az téZzkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z divodl nedostatecné Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

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

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

6) Lécba zdvazné chronické loZiskové psoriazy 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba se ukonéi, pokud pacienti nevykazi 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.
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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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichZz konvencéni 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky uhrady, jak je podrobné popsano v &asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 3.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255273 HUKYNDRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
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klinickym vyuzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koZznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka 1éciva k terapii revmatickych, koZznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému

ve

lIécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. vyse uvedenému lécivému pFipravku zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
nové stanovuje takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive Iéceni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. 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, |écba je ukoncena.

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 lIécbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexdtu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,
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- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokdalni terapii a fototerapii nebyla dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné 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, imunomoduldtor a primarni nutric¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech lécby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn.

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

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

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

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost lé¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek thrady”.
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K vyroku 4.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0255275 HUKYNDRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
Ié¢ivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésich). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
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béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, kteti i pfes plnou a
adekvatni 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

4) 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.

5) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

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

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 5.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238194 HULIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML |

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesndsenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.
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4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né tcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 psoriazy 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, 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 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 pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich 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 pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.
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Odiivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 6.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0238195 HULIO 40MG INJ SOL ISP 6X0,8ML |

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 25 888,02 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.
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Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicll l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iék( 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou aZ téZkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou 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 divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZz 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutri¢ni 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 [é¢bu nebo u nichZz konvenéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd 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),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢Cba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech |écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescentd starsich 12 let, ktefi pred zahajenim 1écby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo
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b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é&by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alesponi 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky dodavané jako predplnénad 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 i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky uhrady, jak je podrobné popsano v &asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 7.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0238197 HULIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML IlI

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léc¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:
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S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LécCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na |écbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Lécbha dospélych se zavazinou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢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 [éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se souc¢asnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonéi, pokud pacienti nevykdzi 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto |é¢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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichz konvencéni Ié¢ba nebyla tolerovana.
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11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokaIni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, 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 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 pacientt
a adolescentl( starsich 12 let, kteti pred zahajenim lé¢by maji

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice neZ 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu po¢tu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude 1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 moZzné pfi nedostatecné Ucinnosti Ci intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 8.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0238198 HULIO 40MG INJ SOL PEP 6X0,8ML Il

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zadsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 25 888,02 K¢.
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Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sh. vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |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 1é¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékli 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou 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 divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou 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 dostate¢na nebo nejsou
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pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba se ukonéi, pokud pacienti nevykazi 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 pfes 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 selhdni terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni
odpovédi na konvencni [éCbu nebo u nichZz 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skdla 0 - 10) po 12
tydnech lécby. 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 pacientt
a adolescentl starsich 12 let, kteti pred zahajenim lé¢by maji

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 9.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0210935 HUMIRA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML |

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésich). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokrac¢ovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iék(i nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.
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4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z diivodl nedostatec¢né tcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 psoriazy 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, 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 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 pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich 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 pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.
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Odiivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 10.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil l1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0209097 HUMIRA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koZnich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poc¢tu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vySe uvedenému lééivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.
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Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicll l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iék( 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou aZ téZkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou 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 divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZz 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutri¢ni 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 [é¢bu nebo u nichZz konvenéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd 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),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢Cba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech |écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescentd starsich 12 let, ktefi pred zahajenim 1écby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo
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b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é&by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alesponi 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky dodavané jako predplnénad 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 i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky uhrady, jak je podrobné popsano v &asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 11.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0222100 HUMIRA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léc¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:
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S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LécCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na |écbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

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

- se stfedné tézkou azZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divodl nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢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 [éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se souc¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

5) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto |écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich 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 pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.
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Odiivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 12.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0222377 HUMIRA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.
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Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicll l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 kontraindikovdna.

4) Lécba 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.

5) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, 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 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Iécba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek Uhrady”.

K vyroku 13.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy prFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0223021 HYRIMOZ 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP
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do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |é¢iva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
Ié¢ivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |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 Ié¢bu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.
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3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) Lécba zdvainé 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni l1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZz 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientd s diagndzou axiadlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1é¢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 tydn(.

12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim Iécby maji

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

b) 2-5 abscest nebo drénuijicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |éc¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injekéni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u viech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.
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U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této 1écivé Iatky pacienta prevést na lé¢bu jinou
lé¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odiivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky uhrady, jak je podrobné popsano v &asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 14.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0223024 HYRIMOZ 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, u¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
noveé stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.
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b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) LéCba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi na Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokrac¢ovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototeranpii,

- se stfedné téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z divodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢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 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 dostate¢na 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 pacient(, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné tézké azZ tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni Ié¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokaIni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukonéena, 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 udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.
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12) Lécba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim Iécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, 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 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u vSech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

U vSech indikaci je moZzné pfi nedostatecné ucinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta pfevést na Ié€bu jinou
|é¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 15.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil 1éCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0238431 IDACIO 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpecnost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuZzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koZnich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. vyse uvedenému lécivému pFipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
nové stanovuje takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protildtek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedend v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) LécCba 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 lIécbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se souéasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z divodl nedostatec¢né Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zdvainé 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu 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 pacient(, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |é¢bu 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 nichZz konvenéni |é¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech |écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespor 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 16.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil 1éCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0238432 IDACIO 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz Cast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
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pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zafadil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil ihradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lé¢ivému pripravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je
nové stanovuje takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll Iécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Léc¢bha dospélych se zavazinou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[écbou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni 1é¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v pfipadé:
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- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) tvodni [éCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1écby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) Lécba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokdalni terapii a fototerapii nebyla dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutri¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, 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 nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn.

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

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

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

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude 1é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Uhrady”.

K vyroku 17.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil l1éCivy pripravek:
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Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil ihradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skuteénosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni lIéCivého pripravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lécivému pFipravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, ze je
nové stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba revmatoidni artritidy:

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

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll IéCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Gcinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

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 Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
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podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Léc¢bha dospélych se zavazinou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[écbou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

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

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

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lIé¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se souc¢asnou hodnotou
DLQI 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonéi, 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

8) Lécba 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 [éCbu nebo u nichZ konvencni |écba nebyla tolerovana.

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

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich 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 pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.
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Pfipravky dodavané jako predplnénad injekcni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u vSech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

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

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

K vyroku 18.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pfFipravek:

Kéd SUKL Nazev lé¢ivého pfipravku Doplnék nazvu
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léc¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zafadil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému

ve

Ié¢ivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lé€ivému pripravku zménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, ze je
nové stanovuje takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na léébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
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mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive Iéceni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl l1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicu, |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 1é¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

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

4) Lécbha dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni
lé¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Iécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepsSeni v parametru PASI nebo BSA alespori o 50 %.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientq, ktefi i pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu 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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutric¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Iécbu 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 konvenéni [é¢bu nebo u nichZz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
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k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skdla 0 - 10) po 12
tydnech [écby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této |éCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odiivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfripravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 19.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML I

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |é¢iva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
Ié¢ivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

F-CAU-013-12/verze 10/07.03.2025 Strana 104 (celkem 115)



Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Léc¢ba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Ié¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm 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 mésicll IéCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi na Ié¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexdtem neni mozné.

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

4) Lécba dospélych se zdvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axidlnimi symptomy, zvysenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az téZzkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouZzit methotrexat z divodl nedostatecné Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

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

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

6) Lécba zdvazné chronické loZiskové psoriazy 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 dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba se ukonéi, pokud pacienti nevykazi 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.
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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 stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutriéni terapii na tuto [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu 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 konvenéni Ié¢bu nebo u nichZz konvencéni 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 vySettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni 1é¢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 tydn(.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni 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 Gcinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na IéCbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odiivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v ¢asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 20.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, G¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
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klinickym vyuzitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koZznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka 1éciva k terapii revmatickych, koZznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyse uvedenému

ve

lIécivému pripravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 629,34 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odlvodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které
z{stavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli drive Iéceni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicl 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicl |écby. 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, |écba je ukoncena.

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 lIécbu methotrexatem. Pripravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexdtu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadech, kdy po predchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych Iékd 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
[é¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,
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- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divod( nedostatec¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢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 psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokdalni terapii a fototerapii nebyla dostate¢na nebo nejsou
pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti nevykdzi 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 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Iécbu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientl se stfedné tézkou ¢i 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 stiedné 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, imunomoduldtor a primarni nutric¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 nichZz konvencéni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového prlikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvy$ené CRP nad dvojndsobek horni referencni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncéena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0 - 10) po 12
tydnech lécby. Zlepseni musi byt udrzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn.

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

a) méné nez 5 zanétlivych nodulll nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, nebo

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

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost lé¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude Ié¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané 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 ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
lécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Odivodnéni:

Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Uhrady”.
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K vyroku 21.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplinék nazvu
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecénosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lécivému pripravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientu se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguiji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). 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.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikacniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
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béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou aZ tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd na topickou Ié¢bu a
fototerapii,

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

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, kteti i pfes plnou a
adekvatni 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdna.

4) 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.

5) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

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

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

b) 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude I1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané jako predplnéna injekcni stfikacka nebo predplnéné 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
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodneéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 22.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML II

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, i¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuZziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni [éCivého pFipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici IéCbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinllm a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢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 [éCby,
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- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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.

4) Lécba 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.

5) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

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

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

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodull, nebo

c) vice neZ 5 abscesll nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu absces( a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude 1écba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pripravky doddvané 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 i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na léCbu jinou
lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Odivodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek Ghrady”.

K vyroku 23.
Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy prFipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, U¢innost, bezpe&nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze ptipravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaménitelnost) odpovida skupiné lécivych
pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuZitim, tj. referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich
nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni zaradil.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vy$e uvedenému
lIécivému pripravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 8 629,34 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku,
byla stanovena vySe Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse Uhrady za baleni léCivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnad mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢.376/2011 Sb. vyse uvedenému lééivému pripravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) LéCba revmatoidni artritidy:

a) u pacientl se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicu). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v [é€bé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive IéCeni chorobu modifikujici Iécbou, s
pritomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinim a maximalni
dobou od diagndzy revmatoidni artritidy 4 mésice.

Terapie revmatoidni artritidy uvedena v bodech 1a) i 1b) indikaéniho omezeni by méla vést k poklesu aktivity
onemocnéni béhem 3 meésicl l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach vintervalu
3 mésicl, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az tézkou psoridzou s PASI vice neZ 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni Ié¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické l1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

3) 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 Ié¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovdana.

4) Lécba 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.

5) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
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6) LéCba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientl a
adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim [écby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
noduld nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych noduld, 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 3mésic¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosazeno poklesu poétu abscesl a zanétlivych noduld/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Ptipravky doddvané jako predplnéna injek¢ni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity u vSech indikaci
pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

U vSech indikaci je moZzné pfi nedostatecné ucinnosti i intoleranci této IéCivé latky pacienta pfevést na Ié€bu jinou
|é¢ivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil uvedenému lé¢ivému pfipravku podminky Ghrady, jak je podrobné popsano v €asti ,Stanoveni
podminek thrady”.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbéziné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Uhrady léCivych pfipravkd
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nésledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni odvolanim.
V pripadé, ie v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vyddnim nejblizsSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(l. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly
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stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
prav. Ucinky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbézné vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v ném? je zrusujici rozhodnuti vyddno.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tginek.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a thradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. Michaela Young
zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a uhradové regulace
Stétniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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