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. SUKLS51829/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 6. 3. 2026
C. jedn. sukl105490/2026

Vyvéseno dne: 6. 3. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném 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 piipravki:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4AML 1l
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML I
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

zahdjeném dne 1. 2. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

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

Oborova zdravotni pojistovna 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

ndmésti 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
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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

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
(dale jen ,,SZP*)

vedeném pod sp. zn. SUKLS51829/2026 s témito ucastniky fizeni

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
IC: 01-09-938326
Vdci 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

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

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
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

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

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

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c 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., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona 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. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona 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 nékterd ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny
takto:
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P: Ptipravek 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 poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 IéCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicli [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 lé¢bu methotrexdtem. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexdtem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesndsenlivosti methotrexatu nebo v
pripadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, 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 psoridzy u dospélych:

- se stredné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou 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 divodl nedostatecné Gcinnosti, 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 soucasnou 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 lIé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba se ukonci, pokud pacienti nevykdzi po 16 tydnech od zahajeni terapie
zlepSeni v parametru PASI nebo BSA alespori o 50 %.

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

8) Lécbha pacientll se stfedné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u
kterych doslo k 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 lécbu 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 dosaZzeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvencni lécba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni spondylartritida bez rentgenového priikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetrenich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: ndlez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lé¢ba bude ukoncena, pokud nepovede
k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 ($kala 0 - 10) po 12
tydnech Iécby. ZlepSeni musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(.
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12) Lécba 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 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 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 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é&by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespon o 25 % ve srovndni s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

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: 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 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. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona 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. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona 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 neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba 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
mésicll). 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 methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientt s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinlim 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 alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicll IéCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Gcinnosti 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. Pfipravek se
podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexdtem 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.
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4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axidlnimi symptomy, zvySenymi
serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni
[é¢bou.

5) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stredné tézkou az tézkou psoridzou 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 divodl nedostatecné Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Iécby 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 zdvazné chronické lozZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nezZ 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lIé¢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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

9) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu 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 dosaZzeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu ankylozujici spondylitidy, s
vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vySettenich),
kteti spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. 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 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 adolescentu starsich 12 let, ktefi pred zahajenim Ié¢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 abscesU 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 l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude l1é¢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 IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

3. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
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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 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona 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. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona 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 neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji 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 skdre vétsi neZ 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v ptipadech, kdy pokracovani v [éEbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacienttd s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 mésicll |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Uéinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stredné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd' na topickou IéCbu a
fototerapii,

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

Ukonceni 1é¢by danym biologikem nebo pfimé 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 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 l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto léébu 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 selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

5) Lécba stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacient( ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

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

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech |é¢by adalimumabem dosazeno poklesu pocétu abscesl a zanétlivych nodul/uzld
alespon 0 25 % ve srovndni s vychozim stavem pfi zahdjeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.
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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 Ci intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ 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 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona 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. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
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 neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: Ptipravek 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 poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 l1écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nezZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicli [éCby. 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 mésicy, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou azZ tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd' na topickou IéCbu a
fototerapii,

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

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

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) dvodni 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu 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) LécCba stfedné 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 [écbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
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6) LécCba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientt a
adolescent( starsich 12 let, ktefi pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodull 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 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 3mési¢ni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é&by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespon o 25 % ve srovndni s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

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.

5. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: 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 verejném 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. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona 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. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona 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 neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba 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
mésicll). 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 methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientt s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinlim 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 alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicll IéCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Gcinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stredné tézkou azZ tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd' na topickou Iécbu 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 Iécby danym biologikem nebo pfimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano v ptipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu ptipravku) tvodni 1éCby,
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- 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.

3) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd, ktefi i pfes plnou a
adekvatni l1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto léébu 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) LécCba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primarni nutricni terapii na tuto Iécbu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.

6) LéCba aktivni stredné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient(l a
adolescentl 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 abscesl 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 pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech |é¢éby adalimumabem dosazeno poklesu poctu abscest a zanétlivych nodultd/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfti zahajeni biologické terapie, nebude |é¢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 IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni

Dne 1. 2. 2026 byla Ustavu doruéena 7adost SZP o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé&ivych
pripravkd:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML I
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0255518 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML I
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi l1éCivych
pFipravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS51829/2026.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3jeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Dne 23. 2. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl86344/2026, ukoncil shromazdovani podkladd pro rozhodnuti
a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd, ¢.
j. sukl86401/2026, ze dne 23. 2. 2026. Soucasné byli Gc¢astnici 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 doruceni predmétného sdéleni.

V této lhaté Ustav obdrzel nasledujici podani ucastnikd Fizeni:
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Dne 5. 3. 2026 obdrzel Gstav vyjadfeni, ¢. j. sukl103987/2026, Gcastnika fizeni Celltrion Healthcare Hungary Kft., IC:
01-09-938326, Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest, Madarska republika,
zastoupen: OAKS Consulting s.r.o., IC: 28897803, Pobreini 620/3, 18600 Praha 8, v ném? se vzdava svého prava na
vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti.

Dne 5. 3. 2026 Ustav obdrzel vyjadFeni, €. j. sukl103989/2026, Gcastnika Fizeni SZP, ve kterém se vzdava svého prava
na vyjadreni k hodnotici zpraveé ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS51829/2026.

Dne 5. 3. 2026 Ustav obdrzel vyjadieni Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, IC: 41197518, Orlicka
2020/4, 130 00 Praha 3, €. j. sukl104448/2026, ve kterém se vzdava svého prava na vyjadreni se k hodnotici zpravé
v predmétném spravnim fizeni.

Ustav vzal vyse uvedend vyjddreni ucastniki Fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC légivych pripravki YUFLYMA. Prehled lé¢iv. Ceskd republika: SUKL. cit. 19. 2. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. DDD Iécivé latky adalimumab. Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. cit.
19. 2. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spolec¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny léCivych pripravkd zafazenych
do referencni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka Iéciva 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 Ustav pro kontrolu IéCiv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu |éciv.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Rozhodnutive spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad IéCivych ptipravkl zatazenych do referencni skupiny
¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |é¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024 ze dne 21. 3. 2025, predbéZné vykonatelné
od 1. 5. 2025.

5. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny IéCivych pfipravkl zarazenych
do referenéni skupiny €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, parenteralni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS273277/2022 pokradujici v
novém projedndni pro lécCivé pfipravky s obsahem lécivé latky adalimumab ze dne 18. 12. 2025, které je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2026.

6. Senolt L., Doporucené postupy Ceské revmatologické spole¢nosti pro farmakologickou lé¢bu revmatoidni
artritidy — aktualizace vroce 2024. Ces. Revmatol. 2024; 32(1): 7-24. https://revmatologicka-
spolecnost.cz/data/files/page/1089/Doporucene-postupy-CRS-pro-lecbu-revmatoidni-artritidy-2024.pdf

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
protildtka produkovana ovaridlnimi burikami krecikd éinskych, kterd 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 leukocyt(.[1]
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Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Posuzované lécivé pripravky YUFLYMA jsou v soucasné dobé hrazeny z prostfedkil verejného zdravotniho pojisténi
v nasledujicich indikacich: revmatoidni artritida, psoridza, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida a hidradenitis
suppurativa a lécivé ptipravky YUFLYMA o sile 40 MG nadto i v indikacich: polyartikularni juvenilni idiopaticka
artritida, psoriaticka artritida, ankylozujici spondylitida, artritida spojena s entesitidou a axialni spondylartritida.
Neni Zzddano o zménu podminek Uhrady.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Revmatoidni artritida (RA)

RA je zavainé, systémové, zanétlivé autoimunitni onemocnéni, které postihuje 0,5-1 % populace. RA vyvolavd u
pacientl chronickou bolest, ztuhlost, zhorsuje funkci a kvalitu Zivota. RA je pficinou sniZzené schopnosti pracovat,
vyvoldva pracovni disabilitu a az v poloviné pripadl do deseti let i trvalou invaliditu. RA zkracuje i Zivot svych nositell
0 5-10 let. Pfi¢inou predcasného umrti mize byt napf. cervikalni myelopatie, amyloiddza, Castéjsi vyskyt zavaznych
infekci, malignit, kardiovaskuldrnich pfihod a komplikaci |écby (glukokortikoidy, nesteroidnimi antirevmatiky,
imunosupresivy i biologickymi léky).

Pro hodnoceni aktivity onemocnéni existuje nékolik kompozitnich indexd, u kterych bylo prokazano, Ze spolehlivé
hodnoti aktivitu RA a jsou dostateéné senzitivni ke zméné v priib&hu |é¢by. V klinické praxi v CR se nejéastéji pouziva

DAS28, je pouzivan i v Narodnim registru ATTRA. [3,6]

Hodnoceni aktivity revmatoidni artritidy dle ¢eskych doporuceni [6] uvadi nasledujici tabulky:

Tab.1. Hompozitni indexy alktivity revmatoidni artritidy (A-D)

A PoZadované parametry pro vypocdet kompozitnich indexi

Parametr DASZ8 | CDAl SDAI
pocet citlivich kloubd (TIC) + + +
pocet oteklych kloubd (3)C) + + +
globalni hodnoceni lékafem (MDGA) - . +
globalni hodnoceni pacientem (PGA) + + +
FW nebo CRP + - +

B. Zpiisob viypoftu kompozitnich indexi

Kompozitni index | Vzorec vypodtu

DAS2E-FW DAS2B-FW = 0,56 VTIC + 0,28 V5IC + 0,70 In{FW) + 0,014 PGA (mm)
chal CDAl = S)C + TJC + PEA (cm) + MDGA (cm)
SDhal SDAl = SIC + TIC + PGA (cm) + MDGA (cm) + CRP (mg/dl)

C. Rozmezi aktivity onemocnéni definované podle jednotlivich kompozitnich indexi

o |

Remise =26 =28 <33
Mirna aktivita »26a=<32 < 10 z33az11
StFedni aktivita »32az51 104 < 22 >11a<26
Vysoka aktivita > 5,1 > 22 = 26

DAS - skire aktivity nemoci (Disease Activity Score], CDAl = klinicky index aktivity nemoci (Clinical Disease Activity Index), S0M - ZjednoduSeny index
aktivity nemoci (Simplified Disease Activity Index)

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS273277/2022.[3,5]

Postaveni pfipravku v managementu lécby

U pacientd s nepfiznivymi prognostickymi faktory je po selhani léCby prvni faze mozné bez uprednostriovani nasadit
biologickou IéCbu inhibitory TNF (adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliximab), inhibitory
IL-6R (tocilizumab, sarilumab), abatacept nebo rituximab, véetné jejich biosimilarnich variant, stejné jako je mozné
v této fazi zvazit inhibitory JAK.[6]
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Princip |écby revmatoidni artritidy
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nebo inhibitor |AK a dosadeni cile po
B mésicich?
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pokracowat srkeni davky neba
pradioudeni intervalu
n. A

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS273277/2022.[3,5]

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku
Komparativni Gcinnost 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
Zadatel neuvadi vysi ODTD.

Posouzeni Ustavu

ODTD Ilécivé latky adalimumab byla stanovena v predchozi revizi Ghrad sp. zn. SUKLS273277/2022 [3,5] dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zdkladé doporuc¢eného 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 | jsvkovani  |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 3,75mg 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 3,75 mg 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 vefejném 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 Uhrad. Pro stanoveni zakladni Ghrady pouzil Ustav vysi zékladni
Uhrady stanovenou v rdmci zkracené revize Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro referenc¢ni skupinu ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych,
koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenterdlni stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024. [4] Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vydano 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 byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako souéin Ghrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.
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Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) | (KS)
0021614 | YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4ML 11 6 040,53 6 040,53 7714,41
0022097 | YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML 6 040,53 6 040,53 7714,41
0255517 | YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML | 6 040,53 6 040,53 7714,41
0255518 | YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML I 6 040,53 6 040,53 7714,41
0255519 YUFLYMA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML 6 040,53 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.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim tizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady téchto pfipravk( je rozhodné stanovisko Ustavu.

HODNOCENiI 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 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje zachovéni stavajicich podminek uhrady.

Ustavem navrhované podminky Ghrady
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 thrady:

LP YUFLYMA 40MG

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lé¢ba 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
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1éCeni chorobu modifikujici 1éCbou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinlim 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 alesponi stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné neZ 3,2) béhem 6 mésicll IéCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Gcinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.
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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 poddvat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexdtem 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 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 téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z dvod(l nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) uvodni 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 zavazné chronické loZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice neZ 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se 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 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

9) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu 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 dosaZzeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvenéni |é¢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 pti dvou po sobé nasledujicich vysettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. 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 stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim lécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich 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 nodult/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude l1é¢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 1éCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.
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S

P: Ptipravek 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 poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexadtu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 IéCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicli [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 tézkou 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 divodl nedostatecné Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Iécby 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 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 pfes plnou a
adekvatni 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

4) Lécba pacientd 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 pacient( ve véku 6 az 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni l1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator a primarni nutriéni terapii na tuto |é¢bu
neodpovidaji, nebo ktefi tuto |écbu 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 1écby 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 abscesli nebo drénuijicich 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 abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude l1é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky 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 IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni podminek uhrady

Ustav stanovuje posuzovanym légivym pipravkdim podminky Ghrady v souladu s posledni hloubkovou revizi Ghrad
referencni skupiny ¢. 70/2, sp. zn. SUKLS273277/2022 [5]. Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm dhrady
neméni, o zménu podminek Uhrady neni zadano.
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K vyroku 1.
Ustav lé€ivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL ISP 2X0,4AML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny skupiné €. 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 ,,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
[éCivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referenéni skupina skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka 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.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 6 040,53
K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé 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 Uhrady uvedeného lé&ivého piipravku (6 040,53 K¢) je stejna jako navrh Zadatele (6 040,53
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pipravku na zékladé 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. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které
z(stavaji 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 skdre vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientt s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinlim 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 mésicli [écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu U¢innosti 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. Pfipravek se
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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 1ék 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 stredné tézkou az tézkou psoridzou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji dostatecnou odpovéd' na topickou IéCbu a
fototerapii,

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

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

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

- poklesu ucinnosti zavedené biologické 1é¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se soucasnou hodnotou
DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické lozZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice nezZ 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lIé¢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 pfes plnou a
adekvatni 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

9) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu 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 dosaZzeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvencni |écba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientl s diagndzou axialni 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 dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. 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) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient(
a adolescentu starsich 12 let, ktefi pred zahajenim Ié¢by maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich 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 abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude l1é¢ba ze zdravotniho pojisténi
dale hrazena.

Pfipravky 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 1éCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.

Oduvodnéni:
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Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny skupiné €. 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 ,,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
[éCivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina skupiné €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii
revmatickych, kozZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a
proto uvedeny pfipravek do referencéni skupiny ¢. 70/2 zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 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 léCivého 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 Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (6 040,53 K¢&) je stejna jako navrh zadatele (6 040,53
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku 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. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které
z(stavaji 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 skdre vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientt s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, s
pfitomnosti erozi, pozitivitou revmatoidniho faktoru nebo protilatek proti citrulinovym proteinlim 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 mésicli [éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni
béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu U¢innosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.
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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 poddvat i v monoterapii pti nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexdtem 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 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 téZzkou aZ tézkou psoridzou s PASI vice neZz 10 se soucasnou aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze
pouzit methotrexat z dvod(l nedostatecné ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

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

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3, resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) uvodni 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 zavazné chronické loZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici vice nez 10 % télesného
povrchu (BSA) nebo PASI vice neZ 10, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou
pro tuto lécbu vhodnymi kandidaty. Lécba se 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 1écbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

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

9) Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve véku 6 aZ 17 let, ktefi i pres
plnou a adekvatni lécbu 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 dosaZzeno adekvatni
odpovédi na konvencni 1é¢bu nebo u nichz konvenéni |é¢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 pti dvou po sobé nasledujicich vysettenich),
ktefi spliuji nasledujici kritéria: nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojndsobek horni referenéni
meze testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni l1é¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho mésice,
lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. 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 stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacient
a adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim lécby maji

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

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

c) vice nez 5 abscesll nebo drénuijicich 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 nodult/uzld
alespon 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude l1é¢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 1éCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
léCivou latkou z referenéni skupiny €. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lécbu.
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Odivodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny skupiné €. 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 ,,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
[éCivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina skupiné €. 70/2 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii
revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a
proto uvedeny pfipravek do referenc¢ni skupiny ¢. 70/2 zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 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 léCivého 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 stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (6 040,53 K¢) je stejnd jako navrh Zadatele (6 040,53
K¢&) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku 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. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které
z(stavaji 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 skdre vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji
na lécbu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pti poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicl). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientt s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 nezZ 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicli [éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni nenfi

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 23 (celkem 28)



béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu U¢innosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoridzy u dospélych:

- se stredné tézkou azZ tézkou psoridzou 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 divodl nedostatecné Gcinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni Iécby 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 sou¢asnou 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 léébu 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 pacient( 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.

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

a) méné nez 5 zanétlivych noduld nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
nodulll nebo 2-5 abscesll nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych 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 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost l1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alesponi 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude l1é¢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 ¢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 posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék 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 vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny skupiné €. 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 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze lécivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
[éCivych pripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referenéni skupina skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii
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revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, parenteralni, tak jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a
proto uvedeny pfipravek do referencni skupiny ¢. 70/2 zafadil.

Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 6 040,53
K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,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 Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (6 040,53 K¢&) je stejna jako navrh zadatele (6 040,53
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému ptipravku na zékladé 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) ac) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které
zGstavaji stanoveny takto:

S

P: Ptipravek 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 poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lIze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 mésicll IéCby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity
onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicli [éCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni nenf
béhem 6 mésicli 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 nezZ 10, ktefi nemaji dostate¢nou odpovéd' na topickou Ié¢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 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢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 selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

5) LécCba 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 |écbu 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 pfed zahajenim lécby maji
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a) méné nez 5 zanétlivych nodull nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden nebo vice zanétlivych
nodulll nebo 2-5 abscesli nebo drénujicich fistul a méné nez 10 zanétlivych nodull, 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 pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespon o 25 % ve srovndni s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude lé¢ba ze zdravotniho pojiSténi
dale hrazena.

Pfripravky 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.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému légivému pFipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojiéténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék 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
zaradil do referenéni skupiny skupiné €. 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 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze 1éCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
[éCivych pripravk( v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referenéni skupina skupiné ¢. 70/2 - imunosupresiva - biologicka 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 vyse uvedenému lé¢ivému piipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 6 040,53
KE.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého pripravku 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 Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (6 040,53 K¢&) je stejna jako navrh Zadatele (6 040,53
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto pripravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku 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. nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které
zUstavaji stanoveny takto:

S
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P: Ptipravek 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 poddvani téchto DMARD po dobu nejméné 6
mésicll). Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni mozné.

b) v kombinaci s methotrexatem u pacientl s ¢asnou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou s velmi vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo rovno 5,1), ktefi nebyli dfive 1é¢eni chorobu modifikujici 1é¢bou, 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 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 v intervalu
3 mésicu, |écba je ukoncena.

2) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az 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 divod(l 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 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 pfes plnou a
adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu neodpovidaji, ktefi ji netoleruji, nebo je u
nich kontraindikovana.

4) Lécba pacientd 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) LécCba stfedné 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 lécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna.

6) LéCba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa) u dospélych pacientd a
adolescent( starsich 12 let, ktefi pred zahajenim 1écby 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 abscesU nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul. Pacienti neodpovidali na 3mésicni
terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U¢innost 1é¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacient(, u
kterych nebude po 12 tydnech lé¢by adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych nodult/uzld
alespori 0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahdajeni biologické terapie, nebude l1é¢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 IéCivé latky pacienta prevést na lécbu jinou
Iécivou latkou z referencni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou/cilenou lé¢bu.

Oduvodnéni:
Ustav posuzovanému lé¢ivému pipravku stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsdno v ¢asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona 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 Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho 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 nasledujictho 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 zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
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. Ug¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moz?no podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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