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

Sp. zn. SUKLS308235/2021 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 5. 3. 2026
C. jedn. sukl103743/2026

Vyvéseno dne: 5. 3. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*), jako spravni orgdn
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi [é&ivych piipravk(:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)

zahdjeném dne 9. 11. 2021 na zakladé Zadosti Zadatele:

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS308235/2021 s témito ucastniky Fizeni

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

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

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

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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
1. lécCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska €. 384/2007 Sb.“)
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 6 040,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném
zdravotnim 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 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen
»Vvyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”“) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

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

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pti 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 1ékl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

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

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stfedné tézkou azZ tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou 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 divodl nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu ptipravku) dvodni I1éCby,

- 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 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 lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, 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) LécCba pacientll se stfedné tézkou Ci téZzkou 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 pacientl ve véku 6 aZz 17 let, kteti i pres
plnou a adekvatni lé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutri¢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 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni 1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
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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 1écby. Zlepseni musi byt udrZzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn0.

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

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

b) 2-5 abscest 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 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 |é¢éby adalimumabem dosazeno poklesu poctu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alespon o 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude |é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

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

U vSech indikaci je mozné pfi nedostatecné ucinnosti ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini 6 040,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném
zdravotnim 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 thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientl s revmatoidni artritidou se stfedné a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skoére vétsi nez 3,2),
ktefi nedostatecné reaguji na l1écbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavéni téchto
DMARD po dobu nejméné 6 mésicll). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a
k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicu |éCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosaZeno, nebo dojde-
li k poklesu ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic(, Ié¢ba je ukoncena. Pfipravek
se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pripadech, kdy pokracovani v [éCbé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, 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 1ékl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:
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- se stredné tézkou azZ tézkou psoridazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd na topickou lécbu a
fototerapii,

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

Ukonceni lécby 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 sou¢asnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavaziné chronické loZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonci, 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 lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

8) LécCba 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 stredné 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 nutri¢ni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto lécbu 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 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

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

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

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

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

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

Pripravky dodavané 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
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oddvodnéni
Dne 9. 11. 2021 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni
Samsung Bioepis NL B.V.
IC: KVK 71719652

Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft,
Nizozemské kralovstvi

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 5 (celkem 20)



Zastoupena:

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

IC: 27566137

Na Pankraci 1683/127, 14000 Praha 4

0 zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1écivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS308235/2021.

Prubéh spravniho fizeni v 1. kole projednani:

Podrobnéjsi informace o prubéhu spravniho fizeni v _prvnim kole projednani jsou uvedeny v rozhodnuti €. j.
sukl214821/2022 vydaném dne 4. 10. 2022.

Dne 4. 10. 2022 Ustav vydal v predmétném spravnim Fizeni rozhodnuti €. j. sukl214821/2022, které bylo Géastniky
v celém rozsahu napadeno odvolanim.

Dne 22. 11. 2022 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 spravniho Fadu spis spolu se svym stanoviskem
k odvolani Ministerstvu zdravotnictvi CR, €. j. sukl256482/2022.

Dne 29. 4. 2025 Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 35317/2022-2/0OLZP, Zn.: L73/2022
sp. zn. SUKLS308235/2021, ¢. j. sukl169432/2025, kterym napadené rozhodnuti zrusilo a vratilo véc k novému
projednani.

Prubéh spravniho Fizeni ve 2. kole projednani:
Dne 7. 5. 2025 Ustav usnesenim ¢. j. sukl170958/2025 stanovil G¢astnik@im Fizeni IhGtu pro navrhovani ddkazd a
¢inéni jinych navrh(, a to 10 dni od doruceni tohoto usneseni.

Z4dny z Géastnikd Fizeni této moznosti nevyuzil.

Dne 4. 7. 2025 vydal Ustav sdéleni, &. j. sukl264502/2025 tykajici se podminek Ghrady LP IMRALDI v indikaci psoriazy
s ohledem na vyse uvedené rozhodnuti MZ (podrobnéji viz predmétné sdéleni).

Dne 9. 2. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl62150/2026, ukon&il shromazdovani podkladd pro rozhodnuti
a o této skutecnosti informoval véechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd, ¢.
j. sukl62195/2026, ze dne 9. 2. 2026. Soucasné byli Gcastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve lhaté 10
dnl ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
1. SPC lé¢ivych pripravkG IMRALDI. Ptehled lé¢iv. Ceskd republika: SUKL. cit. 20. 1. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
2. DDD lécivé latky adalimumab. Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. cit.
19. 1. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Rozhodnuti ve spoleéném Fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny léCivych pfipravk( zarazenych
do referenéni skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS273277/2022 ze dne 28. 6. 2023,
které nabylo pravni moci v ¢asti vyroku o stanoveni zakladni thrady dne 19. 7. 2023. Pfehled spravnich
fizeni. Statni JUstav pro kontrolu Ié¢iv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu |éciv.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Rozhodnuti na zadkladé Zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych pripravkd
HUMIRA, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS237340/2020 ze dne 8. 7. 2024, které nabylo pravni moci
dne 31. 7. 2024. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv [online]. Praha: Statni Ustav pro
kontrolu léciv. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Stanovisko Ceské dermatovenerologické spole¢nosti, zaloZené ve spisové dokumentaci sp. zn.
SUKLS237340/2020 dne 26. 4. 2024 pod €. j. sukl105137/2024

EUROGUIDERM GUIDELINE FOR THE SYSTEMIC TREATMENT OF PSORIASIS VULGARIS, 2022.
https://www.guidelines.edf.one//uploads/attachments/cl27nt7yb001g90jnmykcah83-euroguiderm-pso-
gl-feb-2022.pdf

Nast A. et al. European S3-Guideline on the systemic treatment of psoriasis vulgaris — Update Apremilast
and Secukinumab — EDF in cooperation with EADV and IPC. Online. Journal of the European Academy of
Dermatology and Venereology. 2017, ro¢. 31, ¢ 12, s. 1964-1977. ISSN 0926-9959.
https://doi.org/10.1111/jdv.14470.

Tre$riak Hercogova J. a kol. Psoridza. Doporuceny diagnosticky a lé¢ebny postup. Ces. Dermatovenerol.,
2023,13,¢. 1, 5. 4-15.

Cetkovska P. et al., Sou¢asny stav moderni |é€by psoridzy — aktualizovana doporuceni CDS JEP k cilené [é¢bé
zavainé chronické psoriazy, Cesko-slovenska dermatologie, 20109.
https://www.prolekare.cz/casopisy/cesko-slovenska-dermatologie/2019-4-12/soucasny-stav-moderni-
lecby-psoriazy-aktualizovana-doporuceni-cds-jep-k-cilene-lecbe-zavazne-chronicke-psoriazy-
118891/download?hl=cs

Smith CH et al. British Association of Dermatologists guidelines for biologic therapy for psoriasis 2020: a
rapid update, British Journal of Dermatology. https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bjd.19039
NICE. Systemic biological therapy for psoriasis. NICE Pathway last updated: 05 November 2020. Dostupné
z: https://pathways.nice.org.uk/pathways/psoriasis

Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad IéCivych pripravkd zafazenych do referenéni skupiny
¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024 ze dne 21. 3. 2025, pfedbé?né vykonatelné
od 1. 5. 2025.

Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny léCivych pfipravk( zarazenych
do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva k terapii revmatickych, koZznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS273277/2022 pokracujici v
novém projednani pro |écivé pripravky s obsahem lécivé latky adalimumab ze dne 18. 12. 2025, které je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2026.

EUROGUIDERM GUIDELINE FOR THE SYSTEMIC TREATMENT OF PSORIASIS VULGARIS, 2025.
https://www.guidelines.edf.one//uploads/attachments/cm9h6g6wp9exorwjr9msyrqgbc-0-euroguiderm-
pso-glfeb-2025.pdf.

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.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Posuzované lécivé pripravky obsahuji Ié¢ivou latku adalimumab. Adalimumab je rekombinantni lidska monoklonalni
protilatka produkovana ovarialnimi bunkami krecika cinskych, ktera se specificky vaze na TNF a neutralizuje
biologickou funkci TNF blokovanim jeho interakce s p55 a p75 TNF receptort na povrchu bunék. Adalimumab rovnéz
moduluje biologickou odpovéd indukovanou nebo regulovanou TNF, véetné zmén v hladinach adheznich molekul
zodpovédnych za migraci leukocytt.[1]
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Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Je Z4dano o zménu indikacniho omezeniv indikaci |éCby psoridzy u dospélych se stfedné tézkou az tézkou psoriazou
s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd na topickou lé¢bu a fototerapii.

Postaveni posuzovaného lécivého ptipravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Psoriaza (lupénka) je chronické, geneticky podminéné, imunitné zprostiedkované zdnétlivé onemocnéni.
Nejtypic¢téjsi formou je chronickd stacionarni forma, nazyvana také jako plakova/loZiskova forma (psoriasis
vulgaris). Psoridaza byva asociovana s fadou komorbidit (napf. psoriatrickd artritida, kardiovaskularni onemocnéni,
obezita, diabetes mellitus, metabolicky syndrom, hypertenze, dyslipidemie, steatohepatitida, malignity di
psychiatrické poruchy), proto je v soucasné dobé povaZzovana za systémové onemocnéni.[6]

Zavaznost chronické loZiskové psoriazy se nejcastéji hodnoti pomoci skore PASI (,Psoriasis Area and Severity
Index”), které vyjadfuje tiZi a rozsah projevll (hodnota 0 az 72), skore BSA (,Body Surface Area“), jez udava
procentudlni postiZzeni povrchu téla, popr. skdre 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 nejc¢astéji hodnoti pomoci skore DLQI (,,Dermatology Life
Quality Index”). P¥i tzv. pravidlu desitek podle Finlaye je onemocnéni povaZovano za zavazné, je-li spInéno alespon
jedno z nasledujicich kritérii: PASI >10, BSA >10 % nebo DLQI >10. [6,7,8,9]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS237340/2020 [4] a sp. zn.
SUKLS273277/2022.[13]

Postaveni pripravku v managementu lécby

Zakladem terapie pacientl s mirnéjsimi formami psoridzy je lokalni Iééba. U nemocnych, u kterych je tato lécba
nedostatecné Ucinna, Spatné snasend ¢i kontraindikovana, a dale u pacientl s téZzkou, rozsahlou psoridazou Ci s
psoridzou vyrazné snizujici kvalitu Zivota, je indikovana systémova farmakoterapie a fototerapie (PUVA ¢i NBUVB).
Systémovou terapii reprezentuji bud konvencni 1éCiva, kterd zahrnuji acitretin, cyklosporin a methotrexat, a cilena
|éCiva reprezentovana malymi molekulami apremilastem, dimethyl-fumaratem a deukravacitinibem a biologickymi
[éCivy: 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 Iécba je indikovana u pacientll s psoriazou, jejichz onemocnéni vyZzaduje systémovou terapii, jestlize
standardni systémova lécba 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 zavazina v
urcitych lokalizacich (obtizné Iécitelné partie napt. obli¢ej, kstice, dlané, plosky, genitdl, nehty). Tuzemska i
zahrani¢ni doporuceni fadi biologickou Iécbu do dalsi linie I1éCby po prikazu nedostatecné ucinnosti, intoleranci
nebo kontraindikaci fototerapie a konvencni systémové [écby. Pokud je vSak onemocnéni natolik zavainé, Ze by
konvencni systémova lécba nepfinesla patficné ucinky, Ize uvaZovat o nasazeni biologické 1é€by jiz v prvni linii.[8,14]
Lécba psoridzy je dle soucasnych doporuceni individualizovana, na zakladé individualnich faktor( a nejnovéjsich
védeckych poznatkl se rozhoduje, ktery pfipravek bude nejlépe splriovat pomér rizika a prinosu (risk-benefit ratio).
Adalimumab je podle mezinarodnich doporuceni4 spolecné s dalsim anti-TNF (certolizumab), inhibitory IL-17
(brodalumab, ixekizumab, sekukinumab) a inhibitory IL-23 (guselkumab, risankizumab, tildrakizumab) doporucen v
ramci biologické lécby jak léCivo ,,prvni volby” mezi cilenymi modalitami |écby, viz Obrazek 1.

Obrazek 1: Algoritmus lécby psoriazy dle doporuceni EuroGuiDerm [14]
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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 IL 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

* alphabetical orcer
% Label as approved therapeutic indication
by the European Medical Agency

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS237340/2020 [4] a sp. zn.
SUKLS273277/2022.[13]

Identifikace relevantnich komparatoru

Z pohledu hodnoceni neni relevantni. Ustav pro Gplnost uvédi, e dle stanoviska CDS [5] zavedeni adalimumabu na
pozici prvni linie systémové |éCby nahradi konvenéni systémové Iéky jako jsou methotrexat, cyklosporin a acitretin.
Postaveni |éCivé latky apremilast je jiné neZ u konvencénich 1é€iv, nebot je podavan u dospélych, ktefi neodpovidali
na jinou systémovou lécbu nebo je u nich tato terapie kontraindikovana nebo ji netoleruji. Zaroven dle udajt
v registru BIOREP je zastoupeni apremilastu v prvnich liniich systémové 1é¢by zcela pomezni (v prvni linii 5 %,
v dalSich 0,2 az 3,4 %). Minimalni procentualni zastoupeni do 5 % je rovnéz v pfipadé dimethyl-fumaratu.
Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS237340/2020 [4] a sp. zn.
SUKLS273277/2022.[13]

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku
Komparativni u€innost a bezpecnost

Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.
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Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni pfedmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je |éCba revmatoidni artritidy se stfedni a vysokou aktivitou choroby u dospélych pacientd.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych lé¢ivych pfipravkd Ustav konstatuje, Ze pfipravky svymi
vlastnostmi odpovidaji referencni skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych,
koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, a proto posuzované |écivé pripravky do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zékona o veFejném zdravotnim pojisténi se Ustav

hodnocenim srovnatelné Gcéinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele: 2,8571 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky adalimumab byla stanovena v predchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS273277/2022 [3,13] dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé doporuceného davkovani uvedeného v SPC.
ODTD byla stanovena v referencni indikaci Iécba revmatoidni artritidy se stfedni a vysokou aktivitou choroby u
dospélych pacientd.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

Referencni fve o1 Frekvence DDD dle | Doporucené davkovani dle
skupina | ecvalatka ) ATC ODTD | javkovani  |WHO[2] |sPC 1]
LO4ABO1 . N 25 mg 2x tydné nebo 50
etanercept (LO4AAL1*) 7,1429 mg | intervalové 7 mg mg 1x tydné
Uvodni davka 3 mg/kg v 0.,
e s . LO4AB02 . . 2. a 6. tydnu, udrZovaci
infliximab (i.v) (LO4AAT2*) 7,3661 mg | intervalové 3,75 mg dévka 3-75 me/ke
kazdych 8 tydnl
Uvodni dévka 120 mg s.c.
Y e s LO4AB02 . . vO0, 1., 2, 3. a 4. tydnu,
¢. 70/2 infliximab (s.c.) (LO4AAT2*) 8,5714 mg | intervalové 3,75mg udriovaci dévka 120 mg 1x
2 tydny
LO4ABO4
i 2 1 i é 2 1 2ty
adalimumab (LO4AA17*) ,8571 mg | intervalové ,9mg |40 mg 1x za 2 tydny
Uvodni davka 400 mg v 0.,
certolizumab- 14,2857 . . 2. a 4. tydnu, udrZovaci
pegol LO4ABO5 mg intervalové 14 mg divka 200 mg kaidé 2
tydny
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golimumab LO4ABO6 1,6438 mg | intervalové 1,66 mg |50 mg 1x mésic

*kody ATC LO4AA11, LO4AA12, LO4AA17 uvedené ve vyhldsce ¢.384/2007 Sb. odpovidaji kédim ATC LO4ABO1,
LO4AB02 a LO4AB04 dle WHO.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikozZ o ni nebylo zaddno.

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou ¢&. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka adalimumab je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu poufZiti zarfazena do skupiny ¢. 130 -
imunosupresivni [éCiva, inhibitory TNF alfa pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé pripravky nejsou regulovany stanovenim maximalni ceny.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zakladni Ghrady fixované v rdmci zkracené revize Ghrad. Pro stanoveni zakladni Ghrady pouzil Ustav vysi zékladni
Uhrady stanovenou v rdmci zkracené revize Ghrad.

Zakladni Uhrada byla pro referencni skupinu ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych,
koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024. [12] Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vyddno dne 21. 3. 2025 a
zakladni dhrada byla pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 215,7300 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni thrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada 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) 215,7300 K¢
40 mg (vychozi pro ODTD) 3020,2653 K& (215,7300 K&/2,8571*40)
80 mg 6040,5306 K& (3020,2653 K&/40*80)

Uhrada za baleni posuzovanych pfipravkil byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotiebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z niZ$i z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:
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Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML) 9936,22 6 040,53 7714,41
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML) 9936,22 6 040,53 7714,41

Informativni prepocet thrady 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.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky tGhrady

S

P: Ptipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientl s revmatoidni artritidou se stfedné 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). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a
k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicu [éCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-
li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic(, Iécba je ukonéena. Pripravek
se podava v kombinaci s methotrexdtem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pfipadech, kdy pokracovani v [é¢bé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichz nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexdtem. Ptipravek se
poddava v kombinaci s methotrexdtem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesndsenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozZné. Ptipravky doddvané jako predplnénd injekéni
stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

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

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

5) Lécba psoridzy u dospélych: - se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi 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 dlivodi nedostatecné ucinnosti, intolerance (i
kontraindikace. Ukonceni 1é¢by danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v
pfipadé: - nedosaZzeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) Uvodni lécby, - poklesu
ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou DLQ
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 Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonci, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepseni v parametru PASI nebo BSA alespon o 50 %. Pfipravky dodavané jako predplnénd injekéni stiikacka nebo
predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefi i pres plnou a
adekvatni l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto léébu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.
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8) Lécba pacientld se stfedné tézkou ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

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

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

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

12) LécCba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient(
a adolescentu starsich 12 let, ktefi pred zahajenim |écby maji a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces
nebo jednu drénuijici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych nodulll nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych nodull, nebo b) 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo c)
vice neZ 5 abscesl nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénuijicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscest a zanétlivych noduld/uzld
alesponi 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude l1é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

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

Ustavem navrhované podminky tGhrady

Dne 29. 4. 2025 Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 35317/2022-2/0OLZP, Zn.: L73/2022
sp. zn. SUKLS308235/2021, ¢. j. sukl169432/2025, kterym napadené rozhodnuti zrusilo a vratilo véc k novému
projednani. K bodu 5) navrhovanych podminek thrady tykajicich se indikace psoriazy u dospélych pacientl odvolaci
organ uvedl, Ze pojmy ,nemit odpoved” na topickou |écbu a foterapii (Zadatelem navrhované znéni indikacniho
omezeni) a ,,nemit dostatecnou ucinnost” nevnima obecné jako vyznamové totozné, jakkoli spolu oba do jisté miry
pochopitelné souvisi (napf. pacient bez odpovédi na lécbu jisté nema dostatecné Gcinnou Iécbu). Je-li 1éCba bez
odpovédi, ma odvolaci orgdn v sémantické roviné za to, Ze se jedna o léCbu, jeZ nevykazuje zZadny zjevny Zadouci
efekt (tedy ma v zasadé stejny efekt, jako kdyby pacient danou lé¢bu vibec neabsolvoval). Oproti tomu, nema-li
lé¢ba dostatecnou ucinnost, ma odvolaci orgdn obecné za to, Ze takova Iécba sice mlze mit urcity zjevny zadouci
efekt (resp. uréitou parcidlni odpovéd), oviem ten nedosahuje poZzadované kvality/intenzity,tzn. jde o odpovéd
nedostatec¢nou.

Ustav déle uvadi, ze ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS237340/2020, o zméné vyse a podminek tGhrady LP HUMIRA,
se podrobné zabyval hodnocenim ucinnosti, bezpeénosti adalimumabu v uvedené indikaci a jeho postavenim
v klinické praxi. V rdmci rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR MZDR 43532/2021-3/0LZP, zn. L125/2021 bylo
v prvnim kole projednani poukazano na diskrepanci, zda se v bézné klinické praxi viibec vyskytuje skupina pacient,
ktera by neméla odpovéd (tj. viibec zddnou odpovéd) na topickou Ié¢bu a fototerapii. Z tohoto diivodu se Ustav ve
druhém kole projednani zabyval prehodnocenim podminek Ghrady adalimumabu v indikaci psoridzy. U¢innost a
bezpecnost adalimumabu byla doloZena klinickou studii CHAMPION [15], do které byli zarazeni pacienti, ktefi byli
kandidaty pro systémovou IéCbu nebo fototerapii a méli aktivni psoridzu navzdory terapii topickymi pripravky; 86
% z nich bylo dFive 1é¢eno systémovou léébou nebo fototerapii. Ustav na zadkladé odbornych podkladil a
farmakoekonomického hodnoceni dospél k zavéru, Ze adalimumab v posuzované indikaci splfiuje podminky ucelné
terapeutické intervence, a to za predpokladu pouZiti u cilové populace pacientd, ktefi maji nedostate¢nou odpovéd
predchozi topické Iécby a fototerapie. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS237340/2020 nabylo pravni moci
dne 31.7.2024.
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et

S ohledem na vyse uvedené tak nebyl prokdzan pfinos adalimumabu u pacientd, ktefi ,nemaji odpovéd” na
topickou lé¢bu a fototerapii, nebot takova cilova populace nebyla soucasti hodnoceni. Zaroven navrhované
indikacni omezeni neni implementovatelné v bézné klinické praxi, jelikoZ populace ,bez jakékoliv odpovédi” se
v klinické praxi bude vyskytovat pouze ojedinéle, ne-li vibec.

Ustav tedy povaiuje navrhované indikaéni za formulaéné nespravné a v souladu se znénim podminek Ghrady
v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem adalimumabu navrhuje pfedmétnym LP IMRALDI nezménit
podminky uhrady v bodé 5) indikaéniho omezeni v indikaci: |é¢ba psoridzy u dospélych: - se stfedné tézkou az
tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd’ na topickou Iécbu a fototerapii a ponechat znéni: Lécba
psoriazy u dospélych: - se stfedné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatec¢nou odpovéd’
na topickou |écbu a fototerapii,

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. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacient( s revmatoidni artritidou se stfedné a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nez 3,2),
ktefi nedostatecné reaguji na lébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto
DMARD po dobu nejméné 6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a
k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicll 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-
li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic(, lécba je ukonéena. Pfipravek
se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pripadech, kdy pokracovdni v [éCbé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pti 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 1ékl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:

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

- se stfedné tézkou aZ téZzkou psoridazou s PASI vice nez 10 se sou€asnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divodl nedostatecné Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

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

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

6) Lécba zavainé chronické loZiskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti 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 pres plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

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

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vySettenich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratofe, 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 1éCby. ZlepSeni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

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

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

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

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

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

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

Odlvodnéni podminek thrady

Ustav stanovuje posuzovanym légivym ptipravkdim podminky Ghrady v souladu s posledni hloubkovou revizi Ghrad
referencni skupiny €. 70/2, sp. zn. SUKLS273277/2022 [13], vyjma indikace |écby Casné, aktivni a progresivni
revmatoidni artritidy s velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1) u pacientd dfive
nelécenych chorobu modifikujici Ié¢bou, pro kterou Zadatel uhradu ptiznat nezada.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm uUhrady méni.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222421 IMRALDI 40MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil 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, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze IéCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
léCivych pripravk(l v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referen¢ni skupina ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologickd léciva k terapii
revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a
proto uvedeny pfipravek do referenéni skupiny ¢. 70/2 zaradil.
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Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 6 040,53
K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé&ivého pfipravku (6 040,53 K¢) je nizéi neZ navrh Zadatele (9 936,22
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 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. zménil podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacient( s revmatoidni artritidou se stfedné a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nez 3,2),
ktefi nedostatecné reaguji na lébu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto
DMARD po dobu nejméné 6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a
k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicll 1éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicll dosazeno, nebo dojde-
li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic(, l1écba je ukonéena. Pfipravek
se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pripadech, kdy pokracovéni v [éCbé methotrexatem neni mozné.

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 podavat i v monoterapii pti 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 1€kl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:

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

- se stfedné tézkou aZ téZzkou psoridazou s PASI vice nez 10 se sou€asnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z dlvod( nedostate¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

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

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

6) Lécba zavainé chronické loZiskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti 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 l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto |éébu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

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

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vySettenich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratofe, 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 1éCby. ZlepSeni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.

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

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

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

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

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

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

Odivodneéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222923 IMRALDI 40MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil 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, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Zaveér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
léCivych pripravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referen¢ni skupina ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologickd léciva k terapii
revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a
proto uvedeny pfipravek do referencni skupiny ¢. 70/2 zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 6 040,53
K¢.
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Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé&ivého pfFipravku (6 040,53 K¢) je nizéi ne? navrh zadatele (9 936,22
K¢&) a pro vy$i uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 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 ¢) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacient( s revmatoidni artritidou se stfedné a velmi vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nez 3,2),
ktefi nedostatecné reaguji na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto
DMARD po dobu nejméné 6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a
k dosazeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2)
béhem 6 mésicu IéCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-
li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic(, Iécba je ukonéena. Pfipravek
se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo
v pripadech, kdy pokracovdni v [éCbé methotrexatem neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem u déti a dospivajicich ve
véku 2 - 17 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat 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 1ékl nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

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

5) Lécba psoriazy u dospélych:

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

- se stfedné tézkou aZ téZzkou psoridazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z divodl nedostatecné uGcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni 1é¢by danym biologikem nebo pfimé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovdno v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu ptipravku) 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 zavainé chronické loZiskové psoridazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukondi, pokud pacienti 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) LécCba 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 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 Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 18 (celkem 20)



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),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni I1écba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skdla 0 - 10) po 12
tydnech 1écby. ZlepsSeni 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 lé¢by maji

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

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

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

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

U vSech indikaci je mozné pfi nedostatecné ucinnosti ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Odivodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky uUhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou 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 predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném 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 nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e 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 kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujicitho 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 nésledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
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ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastévaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
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