PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10

STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

C. jedn. sukl141392/2026

Vyvéseno dne: 14. 4. 2026

Sp. zn. SUKLS54693/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 14. 4. 2026

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., 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 § 39j, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

(dale jen ,,spravni rad“), vydava toto

ROZHODN

Ustav ve spravnim Fizeni o zruseni maximalni ceny a vy$e a po
pfipravku:

kéd SUKL: ndzev:
0238549 TREMFYA

zahdjeném dne 3. 2. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

vedeném pod sp. zn. SUKLS54693/2026 s témito ucastniky fizeni

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

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

dminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého

doplnék ndzvu:
100MG INJ SOL PEP 2(2X1)X1IML |



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: 63830 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39j zakona o verejném zdravotnim pojisténi

1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238549 TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 2(2X1)X1IML |
1a)

s v s

ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu zamita Zadost o zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku v €asti zruseni maximalni ceny

F-CAU-008-15/verze 18/13.02.2026 Strana 2 (celkem 6)



1b)

podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zrusuje dhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 53 190,00 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS174551/2025 ze dne 22. 9. 2025, které nabylo pravni moci dne 15. 10. 2025.

Vyrok 1b) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
€. 1a) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

Oduvodnéni
Dne 3. 2. 2026 byla Ustavu doruéena 7adost G¢astnika fizeni

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 —Jinonice

o zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238549 TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 2(2X1)X1ML I

Dorucenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o zruseni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi lé¢ivého pFipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS54693/2026.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Z4dny z G¢astnikd Fizeni této moznosti nevyu7il.

Dne 25. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zprdvu, ¢. j. sukl123503/2026, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl123541/2026, ze dne 25. 3. 2026. Soucasné byli Géastnici Fizeni informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

Z4dny z G¢astnikd Fizeni této moznosti nevyu7il.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC Iécivého pripravku TREMFYA. Prehled Iléciv. Statni Ustav pro kontrolu Iléciv. cit. 13. 3. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé¢ivého pripravku TREMFYA, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS174551/2025 ze dne 22. 9. 2025, které
nabylo pravni moci dne 15. 10. 2025. Pfehled spravnich fizeni. Statni dstav pro kontrolu léciv. cit. 13. 3. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Nahlasené dodavky lécivého pripravku TREMFYA dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech.
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Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

Hodnoceni Ustavu:

Ustav posoudil néleZitosti uvedené v ustanoveni § 39j odst. 1 a 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojistént.

Ustav mGZe rozhodnout o zrudeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek thrady podle ustanoveni § 39j odst. 1,
jestlize 1éCivy pripravek neni dodavan na Cesky trh déle nez 12 mésicd, a pokud zruseni maximalni ceny nebo vyse
a podminek Uhrady neni v rozporu s vefejnym zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni
péce.

Pro zruSeni vySe a podminek Uhrady na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku nemusi byt podle
ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi podminka, Ze lécivy pripravek neni
dodavan na Cesky trh, splnéna.

Pouziti |é¢ivého pripravku:

Posuzovany pripravek obsahuje IéCivou latku guselkumab v Iékové formé injekéni roztok v pfedplnéném peru a dle
platného SPC [1] je indikovan k lé¢bé:

- stfedné tézké az tézké plakové psoridzy u dospélych, ktefi jsou kandidaty na systémovou |écbu;

- samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX), u aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacientl, ktefi
nedostatecné odpovidali na pfedchozi terapii chorobu modifikujicim antirevmatikem (DMARD) nebo ji netolerovali;
- dospélych pacientt se stfedné tézkou az téZzkou aktivni ulcerdzni kolitidou, ktefi méli nedostate¢nou odpovéd,
ztratili odpovéd nebo netolerovali bud konvenéni léCbu, nebo biologickou léCbu;

- dospélych pacientd se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou, ktefi méli nedostateénou odpovéd,
ztratili odpovéd nebo netolerovali bud konvencni IéCbu, nebo biologickou IéCbu.

Stanovena maximalni cena a vyse a podminky Uhrady Iédivého pripravku

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu vyse mawa\aInl ceny Vyse uvhrady Obchodovan?
(K¢) (K¢)
100MG INJ SOL PEP
0238549 TREMFYA 2(2X1)XIML | 86 854,68 53 190,00 ne

Pripravek je regulovan maximalni cenou.
Pripravek ma stanoveny nésledujici podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P: Guselkumab je hrazen v indikaci tézka aktivni Crohnova choroba u pacientd, ktefi pres plnou a adekvatni Ié¢bu
antagonistou tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-alfa) na tuto Iécbu neodpovidaji nebo ktefi ji netoleruji. U
pacientd, u kterych neni pozorovan zadny terapeuticky pfinos po 24 tydnech od zahajeni IéCby, je IéCba ukoncena.

Maximdlni cena a vy$e a podminky Uhrady pfipravku byly stanoveny rozhodnutim Ustavu ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS174551/2025 ze dne 22. 9. 2025, které nabylo pravni moci dne 15. 10. 2025.[2]

Podle zjisténi Ustavu nemél predmétny pFipravek za obdobi od ledna 2025 do Ginora 2026 hlaseny zddné dodavky,
jak vyplyva z Gdajd poskytnutych Ustavu distributory a findlnimi vyrobci humannich lé&ivych pripravki podle
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”).[3] Ke dni zahdjeni predmétného spravniho fizeni
neuplynulo vice nez 12 mésici, béhem kterych nebyl uvedeny pfipravek dodavan na cCesky trh, protozZe je ze
zdravotniho pojisténi hrazen az od 1. 11. 2025.

Ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem inhibitord I1L-23 k 1é¢bé Crohnovy
nemoci existuji dalsi pfipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi s obsahem lécivé latky guselkumab (napfr. 1éCivy
pripravek TREMFYA 200MG INJ SOL PEP 1X2ML II, kéd SUKL 0286214), proto nebude ohroZena dostupnost hrazené
péce pro pacienty.
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Zruseni Uhrady tedy neni v rozporu s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

K vyroku 1.
Ustav légivému pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238549 TREMFYA 100MG INJ SOL PEP 2(2X1)X1ML |
1a)

ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu zamitl Zadost o zruseni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi v ¢asti zruseni maximalni ceny.

Podle zjisténi Ustavu neuplynulo vice ne? 12 mésicd, b&hem kterych nebyl pfedmétny |é&ivy piipravek dodavan na
cesky trh, jak je podrobnéji popsdno vyse, protoze je hrazen ze zdravotniho pojisténi az od 1. 11. 2025. Podle
ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lze zrusit maximalni cenu |éCivého pFipravku pouze
v pfipadé, Ze tento pripravek neni dodavan na cesky trh déle nez 12 mésicl. Na zakladé uvedenych skuteénosti
Ustav konstatuje, ze nebyly splnény podminky pro zruseni maximalni ceny.

Podle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu spravni orgdn zamitne Zadost, jestliZe se v prlibéhu dokazovani ukaze,
Ze zadosti nelze vyhovét. V prabéhu spravniho fizeni se prokazalo, Zze pfedmétné Zadosti nelze vyhovét, a to
z dlivod(l uvedenych vyse. Pfedmétné skutecnosti nebyly patrné ze Zadosti samé, ale k jejich zjisténi bylo nutné
zahdjit fazi dokazovani.

Podle ustanoveni § 39j odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cena |écivého ptipravku zanika
dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vyse a podminek Uhrady tohoto lécivého pripravku.

1b)

podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zrusil thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 53 190,00 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS174551/2025 ze dne 22. 9. 2025, které nabylo pravni moci dne 15. 10. 2025.

Podle zjisténi Ustavu neuplynulo vice neZ 12 mésicl, béhem kterych nebyl pfedmétny lécivy pripravek dodavan na
esky trh, jak je podrobnéji popsano vyse, protoze je hrazen ze zdravotniho pojisténi a7z od 1. 11. 2025. Ustav
soucasné posoudil, zda zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi neni v rozporu se zajmem na
zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. K tomu uvadi, Ze posuzovany pripravek je nahraditelny
jinou alternativou, jak je podrobnéji popsano v &asti ,Hodnoceni Ustavu“ tohoto rozhodnuti. Zrudeni vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost ucinné a bezpecné zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené 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 predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast), ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamiikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamzZiku je stanovena, zménéna nebo zrusena maximalni cena nebo vySe a podminky
Uhrady lécivych pripravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.
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Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny, zménény nebo zruseny bud’ k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho ndsledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu
jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné. Rozhodnou
skutecnosti tedy opét je, zda rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientd. V pripadé zruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny, zménény nebo ruseny
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky
druhoinstan¢niho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky
Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto zrusené od okamziku predbézné
vykonatelnosti rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndsledujiciho po mésici, v némz je
rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich Fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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