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. SUKLS404680/2025 Vyfizuje Mgr. Lucie Habdnova Datum 16. 4. 2026
C. jedn. sukl144822/2026

Vyvéseno dne: 16. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni orgdn
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (déle jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39p odst. 2, § 39g a § 39h zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zékona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zkracené revizi Ghrad lé¢ivych pripravki zafazenych do skupiny €. 184 - terapeutické
extrakty alergeni standardizované, injekcni podani pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj.:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML

0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML

0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML

0269176 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 1X5ML

0269177 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 2X5ML

0269175 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 4X5ML

0269173 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 1X5ML

0269174 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 2X5ML

0269172 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 4X5ML

0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJSUS 3 11

0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJSUS 3 11

0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
0010281 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 2X5ML

0010283 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 4X5ML

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pod sp. zn. SUKLS404680/2025
s témito ucastniky Fizeni:

ALK-ABELLO A/S
Boge Allé 6-8, DK-2970 Horsholm,
Danské kralovstvi
Zastoupena:
ALK Slovakia s. r. o.
IC: 47 893 761
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto,
Slovenska republika

Allergy Therapeutics Iberica SLU
Avda. de Barcelona 115, Edificio Brasol, 2nd Floor 115, 08970 Barcelona,
Spanélské kralovstvi

Zastoupena:
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Nadézda Janickova
Jazdecka 29, 90025 Chorvatsky Grob,
Slovenska republika

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

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

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 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: 63830515
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: 63830515
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
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1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi pro referenéni skupinu €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
zakladni thradu ve vysi 21,7020 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (ddle jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyrokim¢. 2, 3, 4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto
vyroku vyroky navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenl - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢. 384/2007 Sbh.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 4 568,19 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Ié¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1é¢by jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukongit.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 9 136,37 K¢

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

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:
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E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Iéc¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenl - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 5 075,25 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269176 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenc¢ni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 4 568,19 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostifedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Iéc¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

6. lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269177 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 2X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 9 136,37 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekeni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrzovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Ié¢ebného cyklu nevylu€uje nasledné zahajeni 1é¢by jinym alergenem.
Po jednom roce Ié¢by je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukongit.

7. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269175 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 4X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé ¢ini 5 075,25 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

8. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269173 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 4 568,19 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Ié¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

9. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269174 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 2X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenl - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 9 136,37 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrzovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Ié¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1é¢by jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukongit.

10. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269172 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 4X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 075,25 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostiedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZzovaci
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[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho |é¢ebného cyklu nevylu€uje nasledné zahajeni 1éCby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

11. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 222,79 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

12. |écivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenc¢ni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 698,44 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

13. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3 11
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 5 222,79 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k Iécbé protildtkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrzovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho |é¢ebného cyklu nevylu€uje nasledné zahajeni 1é¢by jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni U¢innosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

14. |écivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 698,44 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Ié¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1é¢by jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukongit.

15.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pripravkt zafazenych do skupiny €. 184 - terapeutické extrakty alergen standardizované, injekéni podani prilohy
€. 2 zakona o veiejném zdravotnim pojisSténi v ¢asti IéCivého pripravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0010281 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 2X5ML
16.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkii zafazenych do skupiny ¢. 184 - terapeutické extrakty alergenti standardizované, injekéni podani prilohy
€. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi v ¢asti IéCivého pripravku
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0010283 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 4X5ML

Oduvodnéni

Dne 23. 10. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi Uhrad lécivych pripravk( zafazenych do skupiny ¢. 184 - terapeutické extrakty alergenli
standardizované, injekcéni podani pfilohy €. 2 zakona o veifejném zdravotnim pojiSténi.

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim lhaty v délce 15 dnl stanovené ve verejné vyhlasce ¢. j.
sukl407403/2025, vyvésené na Ufedni desce Ustavu dne 7. 10. 2025, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho fadu dorudil vSem ucastniklim fizeni ozndmeni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zkracené revize Uhrad |éCivych pfipravkd zarazenych do skupiny ¢. 184 -
terapeutické extrakty alergenl standardizované, injekéni podani pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, tj.:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML

0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML

0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML

0269176 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 1X5ML

0269177 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 2X5ML

0269175 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 4X5ML

0269173 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 1X5ML

0269174 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 2X5ML

0269172 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 4X5ML

0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJSUS 3 11

0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJSUS 3 11

0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
0010281 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 2X5ML

0010283 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 4X5ML

Podle ustanoveni § 39p odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkrdcenou revizi Uhrad vSech referencnich skupin s obsahem IéCivych latek uvedenych v pfislusné
skupiné pfilohy €. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl
nejméné ndakladny lécivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

Ustav zahdjil zkrdcenou revizi Ghrad, protoZe neni zajisténa plna uhrada ani jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 184 -
terapeutické extrakty alergenl standardizované, injekéni podani pfilohy ¢. 2 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vyse a podminky Uhrady budou zménény pouze nejméné nakladnému pfipravku a pripravkiim, které jsou
s nim v zasadé terapeuticky zaménitelné. Na ostatni pfipravky bude spravni fizeni v ¢asti zastaveno.

Do skupiny €. 184 - terapeutické extrakty alergent standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nalezi 1éCivé pripravky zarazené do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty
alergenli - standardizované, injekcni, depotni a léCivé pripravky zafazené do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych Iécivych pripravk( s obsahem lécivé latky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergen(.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39p odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jako
spolec¢né pro celou referencni skupinu, resp. skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravka.
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Hloubkova revize uhrad lécivych pfipravkd zafazenych do referencni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty
alergen( - standardizované, injekéni, depotni probéhla pod sp. zn. SUKLS160085/2014*. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 21. 6. 2018, které nabylo pravni moci dne 12. 10. 2020.

Hloubkova revize Uhrad léCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkd s obsahem lécivé latky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergen( probéhla pod sp. zn.
SUKLS127327/20213. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 13. 7. 2021, které nabylo pravni moci dne 3. 8. 2021.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni vedkerych podkladi shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy
(dale jen ,,NHZ“), €. j. sukl407428/2025.

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prlbéhu 10 dni ode dne zahdjeni fizeni. Tato Ihdta uplynula v souladu
s ustanovenim § 40 odst. 1 pism. c) spravniho fadu dne 3. 11. 2025. V této Ihdté Ustav obdrzel poddani Gcastnika
fizeni.

Dne 22. 10. 2025 Ustav obdrzel podani, ¢. j. sukl433312/2025 (dale jen , pfedmétné podani®), uc¢inéné vedoucim
odstépného zadvodu PharmDr. Vladimirem Urazem, PhD., ALK Slovakia s.r.o. - odtépny zavod, IC: 03 615 740, sidlem
Turkova 2319/5b, 149 00 Praha 11.

K tomu Ustav uvddi, Ze po posouzeni pfedmétného poddni zjistil, Ze nemd ndleZitosti uvedené v ustanoveni § 37
odst. 2 sprdavniho fadu. PharmDr. Vladimir Uraz, Phd. je oprdvnén zastupovat zmocnénce — spolecnost ALK Slovakia
na zdkladé prokury a tim pddem C&init tkony jménem drZitele rozhodnuti o registraci — spolecnosti ALK-ABELLO A/S.
Predmétné poddni vsak bylo uc¢inéno PharmDr. Vladimirem Urazem, PhD., jako vedoucim odstépného zdvodu,
a nikoli jako prokuristou spolecnosti ALK Slovakia. Z poddni tak neni ziejmé, kdo jej cini.

Dne 12. 11. 2025 byly do spisu vloZzeny cenové reference a podklady pro stanoveni zakladni dhrady pod €. j
sukl466634/2025.
Dne 13. 11. 2025 vydal Ustav na zakladé vy$e uvedeného posouzeni vyzvu k odstranéni nedostatku podani, &. j

sukl468026/2025.

Dne 18. 11. 2025 Ustav obdrzel odpovéd na vyzvu, €. j. sukl476865/2025, uc¢inénou povéFenou osobou PharmDr.
Ingrid Valkovovou, zmocnéncem ALK Slovakia, v némz potvrzuje, Ze pfedmétné podani bylo u¢inéno PharmDr.
Vladimirem Urazem, PhD., jako zmocnéncem spole¢nosti ALK-ABELLO A/S. Podani bylo ¢inéno prostfednictvim
datové schranky odstépného zavodu jeho vedoucim, kdy v takovém pfipadé neni nutné jej zvlast podepisovat
elektronickym podpisem (viz napf. rozsudek Krajského soudu v Plzni ze dne 20. 12. 2013, €. j. 57 A 58/2013-49).
PharmDr. Vladimir Uraz, PhD. je zaroven prokuristou spole¢nosti ALK Slovakia s. r. 0. a nema zfizen elektronicky
podpis, co? je ddvod, pro¢ bylo podani ¢inéno z pozice vedouciho od$tépného zavodu. Rizeni o Uhradé lé¢ivého
pripravku v Ceské republice je véci tykajici se ods$tépného zavodu zfizeného v Ceské republice a zapsaného
do obchodniho rejst¥iku, proto ma drZitel za to, ze vedouci mohl a méze €init podani vaci Ustavu prostfednictvim
datové schranky odstépného zavodu bez opatreni elektronickym podpisem. Pro vylouceni pochybnosti drzitel
potvrzuje, Ze podani bylo a naddle je projevem jeho vile a zada o jeho zohlednéni v prlibéhu spravniho fizeni jako
radné a ve Ihité podaného. Pokud by bylo i ptes toto vyjadieni nutné jakékoliv vady odstranit, Zada o vydani dalsi
odivodnéné vyzvy.

K tomu Ustav uvddi, Ze poddni ucinéné PharmDr. Vladimirem Urazem PhD. jako vedoucim odstépného zdvodu,
zaslané z datové schrdnky odstépného zdvodu, nelze povaZovat za poddni u¢inéné zmocnéncem ve prospéch drZitele
rozhodnuti o registraci - spolecnosti ALK-ABELLO A/S. Tim by bylo poddni ucinéné prokuristou spole¢nosti ALK
Slovakia (nikoli vedoucim odstépného zdvodu ALK Slovakia s.r.o. - odstépny zdvod), jenZ by bylo zasldno
prostiednictvim datové schranky zmocnénce ALK Slovakia (nikoli datové schranky odsStépného zdvodu). Odstépny
zdvod vykazuje riizné odlisnosti od klasickych spolecnosti. Odstépny zdvod predevsim nemd prdvni subjektivitu, je
pouze soucdsti svého zfizovatele. Nejednd se tedy o samostatny subjekt pravnich vztahd. KaZdy odstépny zavod musi
mit své viastni ICO a sidlo a v jeho cele stoji vedouci odstépného zdvodu, ktery musi byt zapsdn v obchodnim
rejstfiku. Vedouci odstépného zdvodu pri vykondvdni své Cinnosti vystupuje jako zdstupce zfizovatele, je vsak
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oprdvnén jednat ve vsech zdleZitostech tykajicich se pouze odstépného zdvodu, nejednd se tedy o samostatny
statutdrni orgdn. BliZe se k tomu Ustav vyjddFil v druhé vyzvé k odstranéni nedostatku poddni, &. j. sukl487953/2025.

Dne 25. 11. 2025 vydal Ustav druhou vyzvu k odstranéni nedostatku podani, €. j. sukl487953/2025, kde popsal
moznosti, jakym zplisobem je mozné vyse uvedenou vadu podani zhojit.

Dne 1. 12. 2025 Ucastnik ALK-ABELLO odstranil nedostatky podani ze dne 22. 10. 2025 tak, 7e niZe uvedené
vyjadfeni k NHZ, ucinila povéfena osoba zmocnénce ALK Slovakia PharmDr. Ingrid Valkovova, jejiz povéreni ma
Ustav k dispozici, €. j. suk|500770/2025.

Ucastnik ALK-ABELLO, drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravkt ALUTARD, povaZiuje za nezbytné, aby byla
v predmétné zkracené revizi navysena uUhrada léCivym pripravkim s obsahem I|écivé latky standardizované
terapeutické extrakty hmyzich alergend. PInou Uhradu ve skupiné €. 184 pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi zajistoval dlouhou dobu s ohledem na vysledky tfeti hloubkové revize sp. zn. SUKLS127327/2021 pfipravek
ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL 0010283 s cenou vyrobce 9 203,82 K¢. Zadné jiné injekéni
hmyzi alergeny nejsou na trhu dostupné (ani registrované). Podle zdroje DIS-13, k 6. 8. 2025, skupina hmyzich
alergenli mezirocné vzrostla o 28 %, coz dokazuje, Ze se jedna o klicovy a na trhu jediny Iécivy pripravek k lécbé
alergii na jedy hmyzu. U¢astnik ALK-ABELLO uvadi nezaménitelnost Ié¢ivych p¥ipravk z referenéni skupiny €. 104/7
a ze skupiny standardizovanych terapeutickych extraktli hmyzich alergen(. Cituje rozhodnuti Ustavu hloubkové
revize hmyzich alergend, kde Ustav potvrdil nezaménitelnost a rovné? se odkazuje na stanovisko odborné
spolecnosti (CSAKI) zaslané do tfeti hloubkové revize vedené pod sp. zn. SUKLS127327/2021, zaloZzeném do spisu
dne 4. 5. 2021 pod &. j. SUKL132009/2021. CSAKI ve svém stanovisku potvrdila rozdéleni skupin alergen(
z referenéni skupiny ¢. 104/7 a hmyzich alergen( a dale uvedla, Ze by doplatek u piipravku ALUTARD SQ HMYZI
ALERGENY pro pacienta nemél byt zadny.

Ucastnik ALK-ABELLO je toho nazoru, e plnou Uhradu je nutné zajistit jak pro skupinu alergent hmyzu, tak
pro skupinu alergen( jinych neZli hmyzich. Skupiny pfipravk( v ptiloze €. 2 je nutné posuzovat s plnym respektem
k zavéram Ustavniho soudu sp. zn. Il US 2332/16, a je nutné zajistit plnou Uhradu hmyzich alergend, jeliko? jsou
pro pacienty zcela nezaménitelné s pripravky z referencéni skupiny ¢. 104/7 a lze tak uzavfit, Ze se jedna ve smyslu
rozhodovaci praxe Ustavu a Ministerstva zdravotnictvi CR (dale také jako ,,MZ CR“) o typové odli¥né onemocnéni.
Uc&astnik ALK-ABELLO povaZuje vyklad Ustavu v ndvaznosti na rozhodovaci praxi MZ CR, dle niZ se mé jednat
v pfipadé skupin €. 2 o ,typové stejnd onemocnéni” s tim, 7e se Ustav a MZ CR v zasadé spokoji s ndzvem
onemocnéni jako takovym - napt. benigni hyperplazie prostaty (viz fizeni sp. zn. SUKLS31854/2020) - za dlouhodobé
neudrzitelny. Timto vykladem je dlouhodobé zasahovdno do samotné podstaty a smyslu Ustavné zaruceného
zakladniho prdva na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny, kdy pacienti s alergii na hmyzi bodnuti by v pfipadé nezajisténi
pIné Ghrady pfipravku ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY méli vyrazné omezenu dostupnost hrazené péce. Pacienti
s alergii na hmyzi bodnuti pfitom nemohou uZivat jiné pfipravky ze skupiny €. 184, jelikoZ jsou urceny k 1é¢bé typové
jinych alergii (jedna se predevsim o inhalacni alergeny), byt onemocnéni se nazyvé ,alergie”. Pro danou véc je
podstatné, Ze jsou |ééeny specifické pfiznaky alergie — v pfipadé alergent z referencni skupiny €. 104/7 jsou léCeny
primarné alergicka rhinitida jakoZto referenc¢ni indikace, zatimco v pripadé hmyzich alergent je referenéni indikaci
specifickd alergenova imunoterapie alergické reakce na bodnuti hmyzem u pacientl s prodélanou anafylaktickou
reakci na hmyzi jed. Ucastnik ALK-ABELLO uvadi priklady, kdy Ustav v minulosti zajistil plnou Ghradu pacientdim
s typoveé odliSnym onemocnénim, skupina ¢. 127 (imunosupresivni léCiva, inhibitory TNF alfa) pfilohy ¢. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi: sp. zn. SUKLS30246/2022 — ptipravek HUMIRA (pediatrické pouziti), dale skupina
¢. 75 (hormony predniho laloku hypofyzy a jejich analoga) pfilohy €. 2: sp. zn. SUKLS161200/2021.

Ucastnik ALK-ABELLO je toho nazoru, e situace hmyzich alergen( je s témito pfipady obdobna — é¢ivé pFipravky
z referencni skupiny ¢. 104/7 nejsou uréeny k l1é¢bé typové obdobného (stejného) onemocnéni, a proto je namisté
navysit jejich thradu k zaji$téni jejich pIné Ghrady. Dale G¢astnik ALK-ABELLO uvadi, Ze |é¢ba se lisi také v ptiznacich,
které bez jeji aplikace nastavaji: v pfipadé alergent z referencni skupiny ¢. 104/7 se nejéastéji jedna o pfiznaky
alergické rymy, zatimco v pfipadé hmyziho bodnuti jsou priznaky zavaznéjsi az zivot ohrozuijici.

Dle tcastnika ALK-ABELLO Ustav postupoval nespravné, pokud v NHZ navrhuje pouze navyseni zékladni Ghrady
referen¢ni skupiny ¢. 104/7 a 74d4, aby Ustav ve FHZ navrhl postupem podle ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona navysit
zakladni Uhradu pseudoreferencni skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravk( s obsahem
[éCivé latky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergen(. Bude se jednat o Upravu zakladni dhrady tak,
aby byl d¥ive pIné hrazeny lécivy pFipravek ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY i nadéle pIné hrazen a pacientdim
nevznikal doplatek.
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U&astnik ALK-ABELLO nesouhlasi s postupem Ustavu, 7e pro |é¢ivé piipravky zafazené do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( s obsahem lécivé latky standardizované terapeutické extrakty
hmyzich alergen( se vy3e a podminky Ghrady nezméni a spravni fizeni pro né bude v &asti zastaveno. | kdyby Ustav
neshledal diivody pro zaji$téni plné Ghrady hmyzich alergen(, nejsou zde dle G&astnika ALK-ABELLO ddvody
pro zastaveni zkracené revize v Casti IéCivych pfipravk( s obsahem lécivé latky standardizované terapeutické
extrakty hmyzich alergent. Ustanoveni § 39p odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi hovoti o zahajeni,
nepochybné se tim mysli i provedeni zkracené revize ve formé meritorniho, a nikoliv jen procesniho rozhodnuti.
Podobné, jako doslo v nedavné dobé k rozdéleni referenéni skupiny ¢. 104/3 — terapeutické extrakty alergent -
standardizované, neinjekcni, sublingudini (sp. zn. SUKLS264476/2022) na referencni skupinu (RS) ¢. 104/3,
pseudoRS alergen( z rozto¢d domaciho prachu a pseudoRS alergent Zivoc¢isného plvodu, je nyni dle Géastnika ALK-
ABELLO na misté pfistoupit k prehodnoceni rozhodovaci praxe Ustavu v otazce déleni jednotlivych skupin pfilohy ¢.
2 pIné v duchu zavérh nalezu Ustavniho soudu sp. zn. 1I1 US 2332/16.

Ué&astnik ALK-ABELLO 74ada Ustav, aby prehodnotil své zavéry tak, aby hmyzi alergeny byly posuzovany jako
samostatnd skupina pfilohy €. 2, v niz ma byt zajisténa pIna Uhrada pFipravku ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY.

Ustav predné uvddi, Ze po zjisténi skutecnosti, Ze ve skupiné ¢ 184 prilohy & 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi neni ani jeden léCivy pfipravek plné hrazen, zahdjil z moci uredni zkrdcenou revizi uhrad vsech skupin
s obsahem Iécivych latek uvedenych v pfislusné skupiné prilohy ¢ 2 podle ustanoveni § 39p odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a rozhodnutim upravi uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5
tohoto zdkona byl nejméné ndkladny léCivy pripravek ndleZejici do této skupiny pfilohy ¢. 2 pIné hrazen. Z dikce
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyvd, Ze vyse a podminky uhrady jsou zménény pouze nejméné
ndkladnému pripravku a pfipravkim, které jsou s nim v zdsadé terapeuticky zaménitelné. Pro ostatni skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki zarazenych do téZe skupiny pfilohy ¢. 2 se vyse a podminky uhrady
neméni a sprdvni fizeni na né je v ¢dsti zastaveno.

Ustanoveni § 17 odst. 2 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. definuje nejméné ndkladny IéCivy pFipravek jako nejméné ndkladny
pfipravku se obdobné pouZije ustanoveni § 14 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. jako pro vypocet zdkladni thrady podle
ustanoveni § 39c odst. 2 zdkona, kdy se porovnaji ceny vyrobce vsech pripravki o sile v ramci intervalu a vydéli se
poctem obvyklych dennich terapeutickych ddvek v nich obsaZenych. Ustav postupoval v souladu se zdkonem
o verfejném zdravotnim pojisténi a jeho provddéci vyhldskou. Nejméné ndkladnym pripravkem v predmétné
skupiné prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je Iécivy pripravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kod
SUKL 0042047, ktery je dostupny na trhu v Ceské republice o sile v ramci intervalu a ndlezi do referenéni skupiny
€. 104/7. K ndmitce ucastnika fizeni, Ze je nutné zajistit plnou uhradu hmyzich alergend, jelikoZ jsou pro pacienty
zcela nezaménitelné s pfipravky z referencni skupiny & 104/7 v souladu se zdvéry, které pfijal Ustavni soud v ndlezu
ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. PI. US 43/17 a v ndlezu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. lll. US 2332/16, Ustav nejprve uvddi,
e nerozporuje zavéry z hloubkové revize, ani vyjddieni odborné spolecnosti CSAKI, zaslané do 3. hloubkové revize,
sp. zn. SUKLS127327/2021, a to Ze lécivé pripravky ndleZejici do referencni skupiny ¢. 104/7 a IécCivé pripravky
zarazené do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki s obsahem Iécivé Idtky standardizované
terapeutické extrakty hmyzich alergenii nejsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné, a ddle se zabyvd nédlezem US.
US zmifiuje v bodé 43 ndlezu sp. zn. Ill. US 2332/16 jako vychozi poZadavek na existenci alespori jedné varianty,
jak zajistit bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich pomucek potiebnych pro zlepseni nebo zachovdni
zdravotniho stavu reprezentativni skupiné obcanli nebo zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového osetieni
a lécby, jeZ odpovidaji objektivné zjisténym potrebdm a poZadavkiim ndleZité urovné a lékarské etiky. Vzhledem
k tomu, Ze zde viak US v rdmci bodu 47 aplikoval toliko obecny pojem , terapeuticky zaménitelné*, a nikoliv zdkonny
pojem ,v zdsadé terapeuticky zaménitelné”, pficemzZ ani jinde v ramci ndlezu tento zdkonny pojem neaplikoval,
md Ustav za to, Ze zde mél US na mysli jinou terapeutickou zaménitelnost pfipravkd, terapeuticky zaménitelnymi
mini takové pripravky, které slouZi k Ié¢bé stejné nemoci (viz rozhodnuti MZ ¢. j.: MZDR 287/2019-2/CAU ke sp. zn.
SUKLS110938/2014). V této souvislosti Ustav uvddi, e nelze zamériovat skupiny lécivych ldtek vymezené v pfiloze
C. 2 (do které ndleZi i Iécivé latky, resp. pFipravky terapeuticky nezaménitelné) s referencnimi skupinami
(jako skupinami lécivych pripravki s obdobnou nebo blizkou ucinnosti, bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuzitim). Ustavni soud upresnil v bodé 46 ndlezu US, kdy? uved|, Ze skuteény smysl pfedmétnych ustanoveni
(§ 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. a navazujicich) je zajisténi bezplatné zdravotni péce pro okruh pacientii
trpicich typové stejnym onemocnénim. To neznamend, Ze se nezajistuje pInd uhrada pro kaZdou jednu referencni
skupinu (¢i skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravki), pro skupinu pacientl s totoZnym
onemocnénim, ale md byt zajisténa plnd uhrada pro typové stejnd onemocnéni. JelikoZ ve skupiné ¢. 184 pfilohy ¢. 2
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bude pro probéhnuti pfedmétné zkrdcené revize zajistén piné hrazeny lé&ivy pfipravek, neni jiz Ustav povinen
zajistovat dalsi plné hrazeny IéCivy pripravek ve skupiné prilohy €. 2, jelikoZ je naplnéna zcela rozhodnd okolnost,
ato, Ze lécivy pripravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, ndleZejici do referenéni skupiny ¢. 104/7, je hrazen
pro typové stejné onemocnéni jako lécivy pfipravek ALUTARD SQ HMYZI ALERGENY, ndleZejici do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkii s obsahem Iécivé Idtky standardizované terapeutické
extrakty hmyzich alergend.

K vyse uvedenému se vyjddFilo i Ministerstvo zdravotnictvi CR v rozhodnuti ze dne 2. 6. 2025 ¢&. j. MZDR 17494/2023-
2/0OLZP Zn.Zn.: L22/2023, ke sp. zn. SUKLS29330/2023, kdyZ uvedlo, Ze: ,,.. Zadny prdvni predpis a ani Zadny ndlez
Ustavniho soudu neuklddd sprdvnim orgdniim povinnost zajistit pIné hrazeného zdstupce v kazdé referenéni
skupiné ¢i jiné skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravki — pokud by tomu tak redlné bylo
(coZ neni), potom by systém skupin pfilohy ¢. 2 zékona é. 48/1997 Sb. postrddal sviij smysl. Jsou to tedy skupiny
pfilohy é. 2 zdkona é. 48/1997 Sb. (nikoliv referenéni skupiny), které existuji proto, aby v nich v souladu s vétou
druhou § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sh. figurovali pIné hrazeni zdstupci.“. K ucastnikem zminovanym sprdvnim
fizenim Ustav uvddi, Ze jde o odlisné pripady, nez se dotykaji posuzované skupiny & 184 pfilohy ¢. 2, nebot v pripadé
lécivého pripravku HUMIRA pro pediatrické pouZiti, sp. zn. SUKLS30246/2022, s IéCivou Idtkou adalimumab, jenZ je
zarazend do skupiny ¢. 127 pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (imunosupresivni I€Civa, inhibitory
TNF alfa), jde o IéCivo urcené vyhradné pro pediatrickou populaci na rozdil od ostatnich IéCiv zarazenych do prislusné
skupiny prilohy C. 2, jednd se tedy o skupinu prilohy ¢. 2 s hrozbou diskriminace pro vybrané skupiny pacienti. Co se
tyka zkrdcené revize uhrad skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem lécivé latky
somatropin, sp. zn. SUKLS161200/2021, kde léciva Idtka somatropin je zarazena do skupiny ¢. 75 prilohy €. 2
(hormony pfedniho laloku hypofyzy a jejich analoga) Ustav uvddi, Ze v této skupiné je zajisténa pind uhrada
pro lécivou ldatku pegvisomant, tak pro IéCivou ldtku somatropin, jelikoZ pripravek SOMAVERT s Iécivou ldtku
pegvisomant, ktery zajistoval plnou uhradu ve skupiné pfilohy ¢. 2 neni ureny k Iécbé typove stejného onemocnéni
jako lécivé pripravky s obsahem lécivé Idtky somatropin: zatimco pegvisomant je indikovdn pro blokddu nadmérné
sekrece ristového hormonu u pacientl s akromegalii, somatropin slouZi jako substitucni lécba u déti i dospélych
s nedostatkem ristového hormonu. Nejednd se tak o Iécbu pacienti s typové stejnym onemocnénim. V pripadé
predmétné zkrdcené revize, skupina . 184 prilohy ¢. 2 - terapeutické extrakty alergend, standardizované, injekcni
poddni obsahuje léCiva urcend k terapii pylovych, travnich alergii, alergii na obilniny, roztoce a alergii vyvolané
chlupy a srsti psa a kocky (referenéni skupina ¢. 104/7) a léciva urcend k terapii alergii na hmyz (skupina v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( s obsahem lécivé Idtky standardizované terapeutické extrakty
hmyzich alergenu), jednd se o typové stejné onemocnéni: prestoze alergii vyvoldvad odlisny spoustéc, alergen, stdle
jde o alergii spadajici pod stejny biologicky mechanismus, a to imunitni reakce na alergeny. Léciva z obou skupin
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravkii ndleZejicich do téZe skupiny ¢. 184 prilohy ¢. 2 slouZi
k lé¢bé podstaty imunopatologického procesu, tedy alergie I. typu. Uéelem téchto Iécivych pfipravki je sniZit
reaktivitu organismu na konkrétni alergen a navodit dlouhodobou toleranci vii¢i nému, jde shodné o specifickou
lééebnou metodou oznaéovanou jako specifickd alergenovd imunoterapie.’®

Ustav shrnuje, Ze dle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nemiize vyhovét Zddosti tcastnika ALK-ABELLO,
a to zajistit plnou uhradu jak v referencni skupiné ¢. 104/7, tak i ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravkii s obsahem lécivé Idtky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergent. Zadatelem
navrhovany pfipravek ALUTARD SQ HMYZI ALERGENY nesplriiuje pfedepsand kritéria dand zdkonem, tj. nejednd
se 0 nejméné ndkladny pripravek v predmétné skupiné ¢. 184 pfilohy ¢. 2 zdkona. Pripravek ALUTARD SQ HMYZ[
ALERGENY je urcen k Iécbé pacient(i s typové stejnym onemocnénim jako lécivé pFipravky ndleZejici do RS
€. 104/7: obé skupiny Iécivych pripravki zarazenych do predmétné skupiny ¢é. 184 pfFilohy é. 2 jsou uréeny k léébé
alergie, resp. specifické alergenové imunoterapii, coZ nelze povazZovat za typové odlisné onemocnéni (napr. l1écba
stfevniho onemocnéni vs. lé¢ba kloubniho onemocnéni). Ustav tak navysi thradu pouze pfipravkiim z referenéni
skupiny ¢. 104/7, nebot nejméné ndkladnym pFipravkem v pfedmétné skupiné prilohy é. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je lécivy pripravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL 0042047, a tento ndlezi
do referenéni skupiny & 104/7. Ustav zdvérem doddvd, Ze cilem pfedmétné zkrdcené revize neni prezkoumdvat
zarazeni lécivych pripravkii do jednotlivych referencnich skupin, cilem je zajisténi plné dhrady v predmétné
skupiné prilohy é. 2 zdkona.

Dne 19. 12. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl530445/2025 podani G¢astnika Allergy Therapeutics Iberica SLU, sidlem
Avda. de Barcelona 115, Edificio Brasol, 2nd Floor 115, 08970 Barcelona, Spanélské kralovstvi, zastoupeného
Nadézdou Janickovou, Jazdecka 29, 90025 Chorvatsky Grob, Slovenska republika (dale jen , Allergy Therapeutics”).
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Uéastnik si je védom, Ze své vyjadieni predklada po uplynuti [hiity stanovené ustanovenim § 39g odst. 5 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a dopliuje, Ze nemohl predloZit potfebné dlkazy véas, jelikoZ doslo k vyznamnym
zménam v rozhodovaci praxi vztahujici se k projednavané problematice a 74d4, aby Ustav predlozené vyjadfeni
zohlednil pfi rozhodovani ve véci. Ugastnik Allergy Therapeutics se na zékladé podkladil pro stanoveni zakladni
Uhrady, ¢. j sukl466634/2025, zejména: »ZU_104_7_SUKLS404680_2025.pdf”,
»P2_184 SCAU251101_392025_SUKLS404680_2025.pdf”,

»USP_ZU 104 7 _SCAU251001_spotf2024 SUKLS404680_2025.pdf“, domnivd, Ze pfi Upravé zakladni Uhrady
pripravkd zafazenych do referenéni skupiny ¢. 104/7- terapeutické extrakty alergenl nebyly zohlednény zavéry
studie Turkovd, 2022, nalez Ustavniho soudu sp. zn. Il US 2332/16 a recentni rozhodovaci praxe, napt. sp. zn.
SUKLS183476/2023. Uéastnik Allergy Therapeutics uvdadi, e ptiloha ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
byla zavedena s cilem zajistit, aby v ramci kazdé referenéni skupiny existoval alespon jeden IéCivy pfipravek hrazeny
v plné vysi, coZ ma zajistit rovny pfistup pacientl k Iécbé a dostupnost standardni terapie bez ohledu na jejich
ekonomickou situaci. Skupiny, jako je skupina ¢. 184 - terapeutické extrakty alergenl standardizované, injekcni
podani prilohy €. 2, byly historicky definovany z administrativnich a legislativnich dlivodd, nikoli podle podrobné
klinické diferenciace jednotlivych alergend. Hlavnim kritériem pfi tvorbé téchto skupin byla Iékova forma, obecny
terapeuticky ucel a ATC klasifikace, coz umoznilo zjednoduseni kategorizace a zajisténi dostupnosti pIné hrazeného
pfipravku v kazdé skupiné. V dasledku toho do skupiny ¢. 184 pfilohy ¢. 2 byly zahrnuty nejen jednotlivé pylové
alergeny trav a stromd, ale i alergeny hmyziho jedu a rizné polyalergenové mixy, coZz neodpovida soucasnym
odbornym standardim ani mezindrodnim doporucenim a muze vést k nevhodné nivelizaci Uhrad. Tyto alergeny
predstavuji zcela odliSna onemocnéni, lisi se v mechanismu imunologické senzibilizace, indikacich imunoterapie
a terapeutickych vysledcich, zplisobem podani, doporu¢enym schématem lécby, bezpecnostnim profilem, a nejsou
proto uréeny pro okruh pacientl trpicich typové stejnym onemocnénim. Napfiklad extrakty trav jsou urceny
pro pacienty se senzitivitou k travnim pylim a cilem terapie je modulace specifické IgE odpovédi vici travnim
alergentim. Naopak extrakty hmyziho jedu predstavuji zcela odliSnou terapeutickou oblast, jelikoz imunoterapie
hmyziho jedu je indikovana primarné k prevenci anafylaktickych reakci po bodnuti hmyzem, a ne k |écbé sezénni
rinitidy nebo konjunktivitidy. U€astnik Allergy Therapeutics predkladd studii Turkova, 2022, kterd potvrzuje,
Ze alergenni imunoterapie pylovymi extrakty je Ucinnd pouze u pacientl se specifickou pylovou senzibilizaci
a prindsi vyznamné zlepseni jak subjektivnich obtizi, tak objektivnich parametrl, pfinasi ekonomicky pfinos
v podobé poklesu spotfeby symptomatické medikace a stabilni bezpecnostni profil. Pylové alergeny maji specifické
indikace a jasné definované pacientské okruhy, které jsou typologicky odlisné.

Ucastnik Allergy Therapeutics dale uvadi, Ze skupina ¢. 184 pfilohy €. 2 je heterogenni, nezastupitelné zahrnuje
rzné typy onemocnéni a musi byt rozdélena na klinicky homogenni podskupiny. Oddéleni pylovych alergend,
hmyzich jedl a polyalergenovych smési odpovida principu terapeutické nezaménitelnosti, respektuje klinickou
realitu, zajistuje rovny pfistup pacientd ke specifické terapii, zabrafiuje nespravné nivelizaci Uhrad a odstrariuje
dlouhodoby nesoulad mezi administrativnim ¢lenénim a medicinskymi standardy. Celkové Ize dle u¢astnika Allergy
Therapeutics konstatovat, Ze oddéleni skupiny ¢. 184 pfilohy ¢. 2 je odborné i pravné oddvodnéné a umozni,
aby princip plné hrazeného pripravku byl aplikovan zplGsobem, ktery skutec¢né reflektuje potreby jednotlivych
pacientskych skupin. U&astnik Allergy Therapeutics uvadi, Ze vyse uvedené je v pfimém souladu i s judikaturou
Ustavniho soudu, ktery ve svém nalezu sp. zn. lll. US 2332/16 zd(iraznil, Ze princip plné hrazeného ptipravku musi
byt posuzovan v kontextu typové stejného onemocnéni, nikoli napfi¢ klinicky neslucitelnymi diagnézami. Tento
princip lze pfimo aplikovat i na skupinu ¢. 184 prilohy €. 2, kde jsou zahrnuty extrakty trav, stromd, hmyzi jedy
a polyalergenové mixy. Analogicky k nalezu US tedy nelze jako pIné hrazeny ptipravek vybrat jeden extrakt travni
nebo stromovy a tim automaticky zajistit plnou Uhradu i pro extrakty hmyziho jedu ¢i polyalergenové mixy. Zarazeni
véech téchto heterogennich alergen( do jedné skupiny ptilohy ¢. 2 by proto vedlo k situaci, kterd je v rozporu
s principem terapeutické zaménitelnosti, ohroZovala by tak pravo pacientl na pfistup k adekvatné cilené Iécbé.
Dale ucastnik Allergy Therapeutics uvadi, Ze z Mezinarodnich standardl, doporuceni EAACI a EMA, vyplyva,
Ze mezinarodni praxe nerozdéluje specifickou alergenovou imunoterapii (dale téz , AlT“) podle ,jedné Sirsi skupiny
vSech alergen(l“, ale velmi peclivé zvaZzuje alergenovou specificnost a klinicky obraz. AIT se vZdy voli podle konkrétni
senzibilizace pacienta — pyl trav, pyl strom(, hmyz, rozto¢i atd. a nelze je nahrazovat. Ceska praxe uhrad, pokud
zachovava skupinu ¢. 184 pfilohy €. 2 jako jeden homogenni celek, je v pfimém rozporu s témito standardy. Navrh
Ucastnika Allergy Therapeutics na rozdéleni skupiny se opira mimo zminéného také o rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi L6/2024 &.j. MZDR 1277/2024-2/0ZLP ke sp. zn. SUKLS183476/2023, z néhoz vyplyvd, 7e Ustavni soud
nepoZaduje plné hrazeny pfipravek v kazidé jednotlivé referencni i pseudoreferenéni skupiné, ale pouze
dostupnost pIné thrady pro okruh pacientd se stejnym typem onemocnéni. U alergickych onemocnéni dle Ucastnika
Allergy Therapeutics nelze pouzit logiku ,typové stejného onemocnéni”, kterou popisuje MZ, protoZe alergicka
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onemocnéni nejsou jednim homogennim typem nemoci. Klinicky ani biologicky neexistuje jednotna , alergie”, vidy
jde o konkrétni senzibilizaci na konkrétni alergen, a jeji 1é¢ba musi byt cilend pravé na tento alergen. Pacient
alergicky na hmyzi jed nema totéZz onemocnéni jako pacient alergicky na btizu ¢i roztoce. Proto nelze tvrdit, Ze plné
hrazeny ptipravek pro jeden typ alergie pokryva i ostatni. Pravé z toho dlvodu, Ze jednotlivé typy alergii
nepredstavuji jeden spolec¢ny okruh pacientd se ,stejnym typem onemocnéni“, neni mozné zajistit plnou Ghradu
pro vSechny tim, Ze bude hrazen pouze jeden z nich nebo polyalergenovy mix. Oddéleni je nezbytné, aby Uhrady
odpovidaly skute¢né klinické potrebé a aby kazdy pacient mél dostupnou terapii pro svij specificky alergen.
Ponechani vsech typl alergenl v ramci jedné heterogenni skupiny pfilohy €. 2 by vedlo k nespravné aplikaci plné
Uhrady, coz by zvysilo doplatky pro pacienty a mohlo vést ke snizené adherenci k terapiim. Snizena adherence ptfimo
ohrozuje ucinnost imunoterapie a zvysuje riziko chronické expozice konkrétnim alergenim. Z pohledu
farmakoekonomické optimalizace a Uhradové politiky je ponechani vsech alergenl v jedné skupiné paradoxni,
ackoliv systém deklaruje plnou Uhradu, pacienti s monovalentni senzibilizaci celi vy$sim doplatkiim, coZ snizuje
dostupnost cilené terapie, zhorsuje klinicky vysledek l1é¢by a zvySuje celkové naklady systému na Ié¢bu alergickych
komplikaci. U¢astnim Allergy Therapeutics uvadi, e ze studii Turkova, 2022, Jutel, 2020 vyplyva, Ze dlouhodobé
ucinky AIT, které méni pri¢inu onemocnéni a maji navodit trvalou imunitni toleranci, vedou ke sniZeni nakladd na
symptomatickou lécbu alergické rinitidy a konjunktivitidy. Zajisténi pIné Ghrady AIT, které maximalizuje adherenci,
vede k mnohaletym uUsporam v celém systému zdravotni péce, coz z AIT ¢ini nakladové efektivni feSeni v
dlouhodobém horizontu.

Ustav uvddi, Ze k terapeutické zaménitelnosti pfipravki ze skupiny ¢ 184 - terapeutické extrakty alergenii
standardizované, injekéni poddni pfilohy C. 2 a k zajisténi plné uhrady pfipravki dané prilohy ¢. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi se vyjadruje Ustav vyse a odkazuje se tak na své vypordddni poddni ucastnika ALK-ABELLO, &, .
sukl500770/2025, ze dne 1. 12. 2025. Ddle Ustav doplriuje, Ze ndzev jednotlivych skupin pfilohy & 2 je uréen znénim
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a Ustav je timto znénim vdzdn. Pfiloha ¢& 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi obsahuje seznam skupin IéCivych ldtek, to je jednak ziejmé napriklad z ndzvu této prilohy, ,,seznam skupin
léCivych latek”, a ddle také napr. ze znéni ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
pojedndvajicim o ,skupiné lécivych ldtek uvedenych v pfiloze & 2“ Vzhledem k vyse uvedenému povazuje Ustav
poZadavek ucastnika Allergy Therapeutics na ,,rozdéleni skupiny ¢. 184 prilohy ¢. 2 (Terapeutické extrakty alergeni
standardizované, injekcni poddni) na klinicky homogenni podskupiny” za nesouladny a v rozporu s platnou
legislativou. Ustav ddle doddvd, Ze nepovaZuje postup v pfedmétném sprdvnim Fizeni, sp. zn. SUKL404680/2025
zavrozporu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi L6/2024 ¢.j. MZDR 1277/2024-2/0ZLP ke sp. zn.
SUKLS183476/2023 odkazovaném ucastnikem Allergy Therapeutics. Navysenim zdkladni Ghrady referenéni skupiny
¢ 104/7 podle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi Ustav zajisti alespori jeden piné
hrazeny pripravek ve skupiné ¢. 184 prilohy ¢. 2 (Terapeutické extrakty alergeni standardizované, injekcni podani),
ktery je zdroveri nejméné ndkladny I€Civy pripravek ze skupin posuzovanych IéCivych pripravkd. Pravé sirokych skupin
pacient( se pak md tykat pripadné zajistovani piné hrazenych zdstupcd, jak odvolaci orgdn MZ dovozuje z obsahu
ndlezu US. Tento poZadavek US je v pfedmétném sprdvnim Fizeni naplnén: pro okruh pacientd trpici typové stejnym
onemocnénim, a to alergickym onemocnénim s potfebou specifické alergenové imunoterapie, IéCenym injekéné
podanymi standardizovanymi extrakty alergend, je tak zajisténa bezplatnd zdravotni péce v podobé alespori
jednoho plné hrazeného pripravku, a to je pfipravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML. Zdroveri Ustav podotykd, Ze Zddny
pravni pfedpis (ani Listina) negarantuje kaZzdému jednotlivému pojisténci, Ze bude mit pro Iécbu svého konkrétniho
zdravotniho stavu z prostredku verejného zdravotniho pojisténi vZdy zajistén pIné hrazeny IéCivy pripravek.

Dne 6. 3. 2026 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu (dale jen ,FHZ“), &. j. sukl105332/2026, ukon¢il shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl105612/2026 ze dne 6. 3. 2026. Soucasné byli Gcastnici Fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 36
odst. 3 spravniho Ffadu v ndvaznosti na ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou
opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve |haté 5 dnli ode dne doruceni predmétného sdéleni. Tato
Ihdta uplynula dne 16. 3. 2026.

V této |hité Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.
Dne 17. 3. 2026 bylo Ustavu doruceno vyjadieni pod €. j. sukl117151/2026 Géastnika Fizeni Allergy Therapeutics,

jeni je drzitelem rozhodnuti o registraci lécivych pripravkd POLLINEX. Ucastnik fizeni Allergy Therapeutics trvd
na svych namitkach ze dne 19. 12. 2025 k NHZ a 7ada Ustav, aby predmétné podani plné zahrnul do svych Gvah
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o véci, vécné se s nim vyporadal v odlvodnéni rozhodnuti a pfi rozhodovani zohlednil vSsechny zde uplatnéné
namitky, pfipominky a pravni argumenty.

I. Povinnosti Ustavu pfihlédnout k tomuto vyjadreni

Ucastnik Allergy Therapeutics uvadi, 7e z ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plyne,
Ze Ucastnici maji pravo vyjadfrit se k podkladim pro rozhodnuti ve [hité 5 dnd ode dne doruceni sdéleni o ukonceni
zjistovani podklad( pro rozhodnuti. Toto ustanoveni nestanovi, Ze by k vyjadfeni doru¢enému po uplynuti této Ihity
nesmélo byt prihlédnuto, ani nestanovi, Zze by takové podani bylo automaticky procesné bezvyznamné.
Dle Ucastnika Allergy Therapeutics je tfeba vychazet z obecnych zdsad spravniho fizeni. Podle ustanoveni § 36
odst. 3 spravniho fadu musi byt Géastnikim pred vydanim rozhodnuti ddna moznost vyjadrit se k podkladim
rozhodnuti. Uéastnik Allergy Therapeutics s odkazem na judikaturu: rozsudek Nejvy$$iho spravniho soudu (dale jen
,NSS“) €. j. 9 As 42/2014-35, Nalez Ustavniho soudu €. j. II. US 329/04 II., rozsudek NSS €. j. 4 As 410/2019-23 uvadi,
Ze jde o jedno ze zakladnich procesnich prav Gcastnika a tuto povinnost nelze obchdzet pouhym formalismem, nybrz
umoznit Ucastnikovi, aby jesté pred vydanim rozhodnuti upozornil na vady skutkovych zjisténi, nedplnost podklad
a nespravnost pravniho hodnoceni. Dle Géastnika Allergy Therapeutics bylo pfedmétné vyjadieni Ustavu doruceno
jesté pred vydanim rozhodnuti, stalo se soucasti toho, co v fizeni vyslo najevo, a Ustav je nemdze pominout jen
s odkazem na to, Ze bylo poddno o jeden den pozdéji. Opaény postup by byl prepjaté formalisticky a vedl by
k rozhodnuti nevychazejicimu ze vSech relevantnich skute¢nosti znamych spravnimu organu v dobé rozhodovani.
Tento zavér podporuje i judikatura k opozdéné uplatnénym podkladim, rozsudek NSS €. j. 3 As 135/2018-36.
S odkazem na rozsudek NSS €. j. 1 Afs 321/2016-31 plati, Zze uplynuti IhGty pro uplatnéni procesniho prava samo
o sobé neznamena, Ze by se obsah opozdéného podani stal prdvné irelevantnim pro rozhodnuti, které teprve ma
byt vydano. Podle ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho fadu musi oddvodnéni rozhodnuti obsahovat, jak se spravni
organ vyporadal s ndvrhy, ndmitkami a vyjadfenim Géastniké k podklad@im rozhodnuti. Ustav nemdize toto vyjadreni
pouze ignorovat, musi je vécné posoudit a v odlvodnéni vysvétlit, pro¢ mu pfipadné nepfisvédcil v souladu
s rozsudkem NSS €. j. 9 Azs 59/2014-45.

K vyjddreni u¢astnika Allergy Therapeutics Ustav uvddi, Ze toto vyjddreni obdrzel po Ihiité stanovené dle ustanoveni
§ 39p odst. 5 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti, které ubéhla
dne 16. 3. 2026. Vzhledem k zdsadé koncentrace fizeni dle ustanoveni § 36 odst. 1 sprdvniho fddu v souvislosti
s ustanovenim § 39p odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni, kterd ovlddd toto sprdvni Fizeni, Ustav nemd
ze zdkona povinnost se timto poddnim ddle zabyvat, pokud se nejednd o novy diikaz ve véci.

Ucastnikim Fizeni samoziejmé nic nebrdni Cinit v pfedmétném sprdvnim fizeni ikony i mimo béh Ihit, Ustav zohledni
v zdsadeé veskeré duleZité skutecnosti relevantni pro vyddvané rozhodnuti, které v pribéhu rizeni vyjdou najevo. Tato
skutecnost vyplyvd primo z ustanoveni § 50 a § 52 sprdvniho Fddu, které se tykaji dokazovadni. Stejny zdvér Ize ucinit
iz ustanoveni § 3 spravniho Fddu (zdsada materidlni pravdy): ,,Nevyplyvd-li ze zdkona néco jiného, postupuje spravni
orgdn tak, aby byl zjistén stav véci, o némZ nejsou divodné pochybnosti, ... ,,.

Jakékoliv namitky a vécnd vyjdadreni ucastnika fizeni, kterd byla dorucena po uplynuti stanovené Ihity, tak sprdavni
orgdn posoudi a pfihlédne k nim v rozsahu, v jakém mohou mit vliv na zdvér hodnoceni Ustavu, aby bylo rozhodnuti
vyddno na zdkladé uplnych a sprdvné zjisténych skutecnosti.

V ndvaznosti na vyse uvedené tak Ustav zkoumal, zdali poddni tcastnika Allergy Therapeutics ucinéné po Ihité
obsahuje novy relevantni diikaz nebo novou stéZejni skuteénost podstatnou pro rozhodovdni Ustavu a dosel
k zavéru, Ze neobsahuje.

Ustav pro Uplnost uvddi niZe své stanovisko k ndmitkém ucastnika Allergy Therapeutics ze kterého plyne,
Ze v pfedmétném sprdavnim fizeni postupoval v souladu s platnou legislativou a vydané rozhodnuti
odpovidd podkladim, které jsou soucdsti spisu.

Il. Volba referencniho pfipravku ALUTARD SQ

Ustav v pfedmétné revizi stanovuje zakladni Ghradu pro |é¢ivé pripravky zafazené do referenéni skupiny €. 104/7 -
terapeutické extrakty alergenl - standardizované, injekcni, depotni na zakladé nejméné ndakladného ptipravku
ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL 0042047, ktery neni v klinické praxi ani v registra¢nim smyslu jeden
konkrétni |écivy pFipravek, ale spolecny obchodni nazev pro siroké portfolio produktl. Pod identickym nazvem
»ALUTARD" jsou registrovany a uvadény na trh extrakty obsahujici zcela odlisné alergeny, napftiklad: roztoce, plisnég,
travni pyly, stromové pyly, hmyzi jedy. Terapeutické vyuZiti pfipravku je striktné vazano na konkrétni alergen. Ustav
vybérem referencniho pripravku ALUTARD SQ dle Ucastnika Allergy Therapeutics ignoruje fakt, Ze se jednd o skupinu
terapeuticky nezaménitelnych produkt(.
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Ucastnik Allergy Therapeutics nesouhlasi s tim, Ze referenéni pfipravek ALUTARD SQ je pfitomen na trhu, a tudiz
zaji$tuje dostupnost pIné hrazené 1é&by pro celou skupinu &. 184 piilohy €. 2. Skute¢nost, Ze Ustav v systému eviduje
pripravek ,,ALUTARD", neznamena, Ze je zajisténa plna Uhrada pro okruh pacientl s konkrétnim typem senzibilizace
a zejména s konkrétnim typem onemocnéni. PouZivat jeden konkrétni kod ,,ALUTARDU” (napt. smés €i roztoce) jako
cenovou referenci pro celou heterogenni skupinu alergenl vede k situaci, kdy pacient s konkrétnim typem
onemocnéni (napf. alergii na pyly strom() de facto nema k dispozici Zadny pIné hrazeny pfipravek, protoze jeho
specificky alergen je nivelizovan Uhradou jiného, pro néj nepouZitelného alergenu. To dle ucastnika Allergy
Therapeutics vede k neopravnénému financnimu zatiZzeni pacientl (doplatklim), ktefi objektivnhé nemohou vyuzit
»nejlevnéjsi“ variantu referenéniho piipravku, protoze neodpovida jejich senzibilizaci. U¢astnik Allergy Therapeutics
uvadi, Ze pfi Upravé zékladni Ghrady nebyly zohlednény zavéry nalezu Ustavniho soudu sp. zn. Il US 2332/16,
a to posouzeni plné hrazeného pfipravku v kontextu typové stejného onemocnéni. U&astnik Allergy Therapeutics
proto 7ada, aby Ustav pfehodnotil své zavéry v predmétné zkracené revizi a jako referencni ptipravek vybral
pfipravek, ktery bude odpovidat typové shodnému onemocnéni s [éCivymi pFipravky POLLINEX.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfedmétnd zkrdcend revize byla zahdjend z divodu zajisténi piné uhrady alespori jednoho
Iécivého pripravku zarazeného do skupiny ¢. 184 prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi (terapeutické
extrakty alergen( standardizované, injekcni poddni) dle ustanoveni § 39p odst. 2 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢
odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Ustav do predmétné zkrdcené revize zahrnul lécivé pfipravky
z referencni skupiny ¢. 104/7 (terapeutické extrakty alergent - standardizované, injekéni, depotni) a lécivé pfipravky
ze skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravki s obsahem Iécivé Idtky standardizované
terapeutické extrakty hmyzich alergend, které svou charakteristikou, cestou poddni a klinickym pouZitim odpovidaji
ndzvu dané skupiny pfilohy c. 2.

PIné hrazeného zdstupce ve skupiné & 184 pfilohy & 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zajistuje skrze
navyseni zdkladni uhrady referenéni skupiny é. 104/7 postupem dle ustanoveni § 39c odst. 5 téhoZ zdkona
na zdkladé ceny lécivého pripravku ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL 0042047, jelikoZ tento lécivy pfipravek
je nejméné ndkladny ve skupiné ¢. 184 prilohy ¢. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nejméné ndkladny
lé¢ivy pFipravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL 0042047, md ze vsech pripravkii ndleZejicich do dané skupiny
sil a je dostupny na trhu v Ceské republice, zdroveri nemd nahldseno preruseni, ani ukoncéeni doddvek. Je tak
naplnéno prdvo pojisténcl na bezplatnou péci (zde bezplatny ambulantni IéCivy pripravek) dle ustanoveni ¢ldnku 31
Listiny zdkladnich prév a svobod a ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Ustav doplriuje,
Ze mira doplatku pacienta nepatfi mezi vliastnosti nejméné ndkladného IéCivého pfipravku, které uvadi platné pravni
predpisy, a proto se k nim pfi identifikaci nejméné ndkladného IéCivého pfipravku nepfihliZi.

Ustav k tvrzeni ucastnika Allergy Therapeutics, Ze se jednd o ,skupinu terapeuticky nezaménitelnych produkti”
uvddi, Ze v rozhodnuti hloubkové revize sp. zn. SUKLS160085/2014*, které nabylo prévni moci dne 12. 10. 2020,
vyhodnotil lé¢ivy pfipravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kod SUKL 0042047, jako v zdsadé terapeuticky
zaménitelny s lé¢ivymi pripravky ndleZejici do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergenii -
standardizované, injekéni, depotni, a tudiz Ustav v pfedmétné zkrdcené revizi vychdzi z téchto zdvéri. Vyse uvedené
je podporeno i rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 28. 3. 2013, ¢ j. MZDR40376/2012,
sp. zn. FAR: L240/2012 k sp. zn. SUKLS166990/2012, ve kterém MZ uvedlo, Ze: ,Zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi predpoklddd, Ze v ramci zkrdcené revize se bude vychdzet z predchozi pravomocné ukoncené revize
Ci pravomocné skonceného individudiniho sprdvniho fizeni, v rdmci kterych byly hodnoceny aspekty jako
terapeutickd zaménitelnost, ODTD apod....“, stejné tak recentnim rozhodnutim MZ ze dne 21. 11. 2025, ¢. j. MZDR
7966/2025-2/0LZP, Zn.: 120/2025 k sp. zn.: SUKLS163756/2024, kde MZ uvddi, Ze ,O prezkoumdvani dfive
provedeného zarazeni pripravk( do referencni ¢i pseudoreferencni skupiny se v ustanoveni § 39p odst. 1 zdkona
¢. 48/1997 Sb. niceho neuvddi. Drive v jinych sprdvnich Fizenich provedené zarazeni predmétnych pripravki
do predmeétné referencni skupiny z pohledu sprdvnosti ¢i souladnosti s prdvnimi predpisy sprdvni orgdny
v pfedmétném sprdavnim frizeni neprezkoumdvaji (srov. napr. § 89 odst. 2 sprdavniho rddu) - to bylo mozné
v pfislusnych predchdzejicich sprdvnich Fizenich, kde k takovému zafazeni doslo. Md se za to, Ze Ustav dFive zafadil
predmétné pripravky do pfedmétné referencni skupiny sprdvné a v souladu s pravnimi predpisy. JelikoZ se pritom
i pseudoreferencnich skupin nepfezkoumdvd, ma se stejné zarazeni pfedmétnych pripravkii do predmétné
referencéni skupiny v Fizeni podle § 39p odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb. pordd za sprdvné a souladné s pravnimi
predpisy. Odkdzal-li se Ustav v napadeném rozhodnuti v rdmci vypofdddni némitek odvolatele Bayer
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na predchazejici zarazeni predmétnych pripravki do predmétné referencni skupiny v predchdzejicich sprdvnich
fizeni, poc¢inal si zcela v souladu s pravnimi predpisy.”

Ustav md za to, Ze analogicky Ize vyse uvedené zavéry vztdhnout i na tento typ zkrdcené revize uhrad (dle ustanoveni
§ 39p odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi). Ustav ddle doddvd, Ze ticelem zkrdcené revize ve smyslu
ustanoveni § 39p odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je zajisténi plné hrazeného lécivého pripravku
ve skupiné pfilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi bez zbytecného odkladu. Tento ucel by byl popien,
kdyby zkrdcend revize méla nahrazovat postup v ramci hloubkové revize systému uhrad (napr. stran pfehodnoceni
terapeutické zaménitelnosti oproti posledni hloubkové revizi uhrad).

lll. Heterogenita skupiny €. 184 p¥ilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a poruseni principu ,typové
stejného onemocnéni”

Ucastnik Allergy Therapeutics zd(iraziiuje, Ze skupina €. 184 - terapeutické extrakty alergen( standardizované,
injekéni podani prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je skupinou vysoce heterogenni a nesouhlasi
s tvrzenim Ustavu, Ze viechna onemocnéni v ramci skupiny ¢. 184 prilohy €. 2 predstavuji ,typové stejné
onemocnéni“.

Jednotlivé skupiny v ramci pfilohy €. 2 byly historicky definovany pfedevsim z administrativnich davod(, nikoliv
na zakladé detailni klinické diferenciace. Z pohledu moderni mediciny vsak alergeny zahrnuté v této skupiné
pfedstavuji zcela odliSné klinické jednotky: extrakty pylové k 1é¢bé sezénni alergické rhinitidy a konjunktivitidy;
extrakty hmyziho jedu predstavujici zcela odliSnou terapeutickou oblast jsou indikovany k prevenci anafylaktickych
reakci po bodnuti, coZ je stav bezprostfedné ohroZujici Zivot; extrakty rozto¢l a prachu urcené pro celoro¢ni
symptomy. Substituce mezi témito kategoriemi neni mozna. Pacientovi se senzibilizaci na hmyzi jed nelze podat
pylovy extrakt a naopak. Tvrzeni Ustavu, Ze jde o ,typové stejné onemocnéni“ jen proto, e sdileji mechanismus
hypersenzitivity I. typu, je analogické tvrzeni, ze vSechny onkologické diagndzy jsou stejnym onemocnénim,
protoze sdileji mechanismus nekontrolovaného bunécného déleni.

Ulastnik Allergy Therapeutics déle uvadi, 7e studii Turkovd, 2022 jednoznaéné potvrzuje, Ze Alergenni
imunoterapie pylovymi extrakty je Gcinna pouze u pacientli se specifickou pylovou senzibilizaci. Studie
neobsahuje jediného pacienta s alergii na hmyz ¢i roztoce, protoZe tyto ptipravky nejsou klinicky zaménitelné. Lécba
pfipravkem POLLINEX pfinasi ekonomicky benefit (pokles spotfeby symptomatické medikace o 44-54 %), ktery je
vSak podminén presnou cilenosti na konkrétni alergen.

Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti ¢. j. MZDR 1277/2024-2/0ZLP potvrdilo, Ze plnd Uhrada se nevyZaduje
v kazdé administrativni skupiné, ale pro okruh pacientli se stejnym typem onemocnéni. Alergickd onemocnéni
zasadné nejsou jednotnym typem nemoci. Klinicky ani biologicky neexistuje ,,univerzalni alergie”.

Ucastnik Allergy Therapeutics odmitd argumentaci Ustavu obsaZenou ve FHZ: ,Ddle Ustav dopliiuje, e ndzev
jednotlivych skupin prilohy & 2 je uréen znénim zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a Ustav je timto znénim
vdzdn.” Timto tvrzenim se Ustav nepiipustné pokousi vyvinit ze své zakonné a Ustavni povinnosti zkoumat vécnou
podstatu zaménitelnosti a homogennosti skupiny. U¢astnik Allergy Therapeutics s odkazem na Nalez Ustavniho
soudu sp. zn. 111 US 2332/16 uvédi, 7e Ustav je sice vazan znénim zakona, ale toto znéni musi interpretovat v souladu
s Ustavnim poradkem. Pokud administrativni nazev skupiny , Terapeutické extrakty alergent” zahrnuje klinicky
neslucitelné stavy, je povinnosti Ustavu zajistit plnou Uhradu pro kaidy jednotlivy okruh pacientd se stejnym
onemocné&nim uvnitf této skupiny, nikoliv se schovdvat za vagni nazev skupiny v piiloze zékona. Ustav je ze zdkona
povinen posuzovat medicinska a farmakologicka fakta. Pokud Ustav rezignuje na identifikaci typové odlignych
onemocnéni (napr. anafylaxe na hmyzi jed vs. pylova ryma) s odkazem na to, Ze ,zdkon je takto pojmenoval,
dopousti se rezignace na svoji odbornou roli a porusuje zasadu materialni pravdy v rdmci spravniho fizeni.
Ponechdni viech typ( alergeni v jedné heterogenni skupiné ¢. 184 pfilohy €. 2 vede k nevhodné nivelizaci uhrad.
Ustav timto postupem diskriminuje pacienty na zakladé jejich diagnézy — zatimco jeden typ alergie m(iZe byt pokryt
plnou thradou, jiny typ je zatizen doplatkem, protoze jeho specificky terapeuticky ekvivalent neni cenovym lidrem
v rdmci nesouvisejicich alergend. Uastnik Allergy Therapeutics proto 7add Ustav, aby proved| rozdéleni skupiny
€. 184 prilohy €. 2 dle typové shodnych onemocnéni, resp. na klinicky homogenni celky (napf. pylové alergeny,
hmyzi jedy, roztoéi). V souladu s judikaturou Ustavniho soudu &. j. Ill. US 2332/16 musi byt plnd hrada zajisténa
pro kazdy tento okruh pacient( zvlast.

Ustav k tomu sdéluje, Ze tucelem zkrdcené revize neni hodnoceni terapeutické zaménitelnosti lé¢ivych pripravkd
zarazenych do referencnich skupin a skupin v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki (to je
predmétem hloubkovych revizi systému uhrad), taktéZ zarazeni léCivych pfipravki do konkrétni skupiny prilohy ¢. 2.
Nicméné k obdrzené publikaci Turkovd, 2022 Ustav uvddi, Ze nerozporuje zdvéry této studie: subkutdnni alergenovd
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imunoterapie (LP POLLINEX RYE/TREE) u pacient( s pylové indukovanou alergickou rymou a konjunktivitidou
je vrediné klinické praxi v Ceské republice ucinnd, bezpeénd a vede ke sniZeni potfeby symptomatické lécby
a nepldnovanych lékarskych ndvstév. Autori studie ddle zjistili Ze z ekonomického pohledu se ndklady
na symptomatickou medikaci sniZily zhruba o 49 % a ndklady spojené s nepldnovanymi specialistickymi ndvstévami
poklesly pfiblizné o 73 %, nicméné po zapocteni ceny AlT se celkové pfimé ndklady v kratkodobém horizontu zvysily.
Je proto odhadovdno, Ze pfi delSim sledovani (fadové 3—7 let) Ize olekdvat, Ze AIT bude ndkladové uspornd. Studie
je vsak omezend absenci randomizované kontrolni skupiny a krat$im follow upem po ukonceni lécby. Ustav
podotykd, Ze uvedend zjisténi nejsou novym relevantnim diikazem odtivodriujicim napf. nezafazeni pFedmétnych
lécivych pripravki do skupiny & 184 pfilohy €. 2 zékona. Uéelem predmétné zkrdcené revize je zajisténi plné
uhrady v predmétné skupiné prilohy & 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, coz Ustav proved|
v pfedmétném sprdvnim Fizeni. Ustav k tomu doplriuje, e v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rfddu
Ustav hodnoti podklady, zejména diikazy dle své dvahy a pfihlizi ke viemu, co vyslo v Fizeni najevo, véetné toho,
co uvedli ucastnici fizeni. Podle ustanoveni § 52 sprdvniho fddu je sprdvni orgdn povinen provést vsechny dikazy,
které jsou potfebné ke zjisténi skutkového stavu véci. V ndvaznosti na to Ustav konstatuje, e pro postup Ustavu
v predmétném spravnim rizeni nejsou diikazy predloZené ucastnikem fizeni o ndkladové efektivité IéCivych pripravki
POLLINEX relevantni. Ustav doddvd, Ze pIné v souladu se zdsadou volného hodnoceni diikazi shromdZdil takové
dukazy, kterymi zjistil skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti. Ustav ve svém postupu neshleddvd Zddny
rozpor se zdsadou materidlni pravdy.

Ustav ddle uvddi, Ze trvd na svém predchozim vyjddreni ve FHZ, Ze v pfipadé pfedmétné skupiny &. 184 prilohy é. 2
(terapeutické extrakty alergendt, standardizované, injekéni poddni) jde o Ié¢iva uréend k typové stejného
onemocnéni. Léciva z obou skupin v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki ndleZejicich do téZe
skupiny ¢. 184 prilohy ¢. 2 (referenéni skupina ¢. 104/7 a standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergenu)
slouzi k 6¢bé podstaty imunopatologického procesu, tedy alergie I. typu. Uéelem téchto lé¢ivych pfipravki je sniZit
reaktivitu organismu na konkrétni alergen a navodit dlouhodobou toleranci vi¢i nému, jde shodné o specifickou
lé¢ebnou metodou oznacovanou jako specifickd alergenovd imunoterapie, ¢imZ rovnéZz postupuje v souladu
s ndlezem US sp. zn. Il US 2332/16. Ustav upozorriuje, Ze oproti soucasnému stavu se zdkladni thrada v referenéni
skupiné ¢. 104/7 navysuje, véetné uhrady za baleni LP POLLINEX (RYE, TREE), na které odkazuje ucastnik Allergy
Therapeutics. Zdroveri Ustav zd(razriuje skutecnost, Ze Zddny prdvni pfedpis (ani Listina) negarantuje kaZdému
jednotlivému pojisténci, Ze bude mit pro lécbu svého konkrétniho zdravotniho stavu z prostfedki verejného
zdravotniho pojisténi vZdy zajistén plné hrazeny IéCivy pfipravek.

IV. Klinicko-ekonomické diisledky a ohroZeni adherence

Ucastnik Allergy Therapeutics uvadi, e ponechdni viech typ( alergenti v rdmci jedné heterogenni skupiny piilohy
€. 2, jak je navrzeno ve FHZ, vede k nespravné aplikaci pIné Ghrady napfi¢ skupinou klinicky nesouvisejicich alergent.
Tento postup ma zdsadni negativni dopady nejen na pacienty, ale na stabilitu celého systému verejného
zdravotniho pojisténi:

Bariéry v dostupnosti a ohroZeni bezpecnosti pacienta

Vyssi financni zatéZ pro pacienta, vznikajici v disledku umélé nivelizace Uhrad k irelevantnimu referen¢nimu
pfipravku predstavuje vyznamnou bariéru pro zahajeni ¢i pokracovani AIT, snizeni adherence: AIT je dlouhodoby
proces. Jakykoliv nardst doplatku vede ke zvySenému riziku pferuseni lécby z ekonomickych dlivod(. U pylovych
alergii (lécivé pripravky POLLINEX) vede nedokonceni |écby k ndvratu symptomu a progresi onemocnéni. V SirSim
kontextu skupiny €. 184 (hmyzi jedy) mlze preruseni IéCby z finanénich dlivodd pfimo ohrozit bezpecnost pacienta
rizikem fatdlni anafylaxe. Ustav svym postupem fakticky selektuje pacienty podle jejich ekonomické situace, co? je
v rozporu s principem rovného pristupu k plné hrazené péci u typové stejnych onemocnéni.

Progrese onemocnéni a sekundarni naklady systému

Z klinického hlediska je pyly indukovana alergicka rinitida (AR) hlavnim rizikovym faktorem pro rozvoj bronchialniho
astmatu. Chronicka zanétliva aktivace, hyperreaktivita bronchidlniho stromu a progrese imunopatologie vedou
bez adekvatni AIT k vyssi incidenci astmatickych exacerbaci. Nepfitomnost dostupné AIT zvySuje potiebu nakladné
symptomatické farmakoterapie, coz generuje vysoké primé naklady pro platce.

Farmakoekonomické dtikazy (Studie Turkova, 2022)

Ucastnik Allergy Therapeutics opakované upozorfiuje na vysledky ceské farmakoekonomické analyzy (Turkova,
2022). U pacientl lécenych lécivymi pripravky POLLINEX byl prokazan pokles nakladd na symptomatickou Iécbu.
Zatimco symptomaticka lé¢ba pouze potladuje projevy, AT jako jedind metoda méni pfirozeny pribéh nemoci.
Pokud Ustav stanovi thradu tak, ze se lé¢ivé piipravky POLLINEX stanou pro ¢ast pacientd nedostupnymi, systém
pfichazi o vySe uvedené Uspory, a naopak ponese naklady na |écbu komplikaci.
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Ekonomicky paradox rozhodovani Ustavu

Ponechani viech alergen( v jedné skupiné je dle ucastnik Allergy Therapeutics z farmakoekonomického pohledu
kontraproduktivni. Ackoliv systém deklaruje plnou Uhradu, pacienti se specifickou senzibilizaci (napf. na pyly
stromU) budou vystaveni nedmérnym doplatkim. To zhorSuje klinicky vysledek Iécby a v konecném disledku
zvysuje celkové naklady systému na neplanovanou péci a hospitalizace pro komplikace alergii.

Ucastnik Allergy Therapeutics na zakladé vy$e uvedeného 7ada, aby Ustav zohlednil studii Turkova, 2022 a vyporadal
predloZena data o ndkladové efektivité 1éCivych pripravkl POLLINEX, uznal, Ze specifickad cilenost na alergen je
podminkou pro dosaZeni deklarovanych Uspor v systému. Ignorovanim téchto dat Ustav riskuje zvydeni
sekundarnich naklad( na léébu komplikaci (astma) v dlisledku snizené adherence pacientl k drahé 1écbé s vysokymi
doplatky.

Ustav k tomu konstatuje, Ze povinnost Ustavu zajistit plnou dhradu nejméné ndkladného Iécivého pFipravku
ndlezZejici do konkrétni skupiny prilohy ¢. 2 v pripadé, kdy po stanoveni uhrady neni v nékteré ze skupin lécivych latek
uvedenych v pfiloze C. 2, je ddna ustanovenim § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Skupiny lécivych
ldtek v pFiloze ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou ddny pouze jejich ¢islem a ndzvem - neobsahuji blizsi
indikativni vycet IéCivych pripravki, které maji byt do dané skupiny prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zarazeny. Ustav tak pfi zafazovdni lé¢ivych pfipravki pfihlizi zejména k ndzvu dané skupiny pfilohy & 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ndsledné muzZe zohlednit kritéria (jako napr. chemickd struktura, délka
plsobeni, lékovd forma, indikace). Dle posouzeni Ustavu lé&ivé pripravky, na néZ byla zahdjena predmétnd zkrdcend
revize skupiny ¢. 184, ndlezi do této skupiny prilohy ¢. 2, jelikozZ jde o IéCivé pfipravky charakteru standardizovanych
terapeutickych extrakt(i alergen(i uréenych k injekénimu poddni. Ustav jiZ konstatoval, Ze 1é&ivé pFipravky zafazené
do predmétné skupiny ¢. 184 prilohy ¢. 2 povaZuje za IéCiva urcend k IECbé typové stejného onemocnéni. K ndmitce
na stabilitu systému verejného zdravotniho pojisténi Ustav uvddi, Ze oproti soucasnému stavu se zdkladni uhrada
v referenéni skupiné ¢ 104/7 navysuje. Dochadzi tudiZ k navyseni dhrady za baleni LP zarazenych do referenéni
skupiny €. 104/7, véetné uhrady za baleni LP POLLINEX (RYE, TREE), na které odkazuje ucastnik Allergy
Therapeutics. Vefejny zdjem na zajisténi dostupnosti a kvality péce je zajistény tim, Ze Ustav vyhovél poZadavku
ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a zajistil tak plné hrazeny IéCivy pripravek
ve skupiné ¢. 184 prilohy C. 2 tohoto zdkona.

Ustav pii rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladii:

1. SPC lécivych pripravkt ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY, ALUTARD SQ, ALUTARD SQ BOJINEK, ALUTARD SQ
BRIiZA, ALUTARD SQ KOCKA, ALUTARD SQ PES, ALUTARD SQ ROZTOCI, POLLINEX RYE, POLLINEX TREE. Pfehled
[éCiv. Statni Gstav pro kontrolu IéCiv. cit. 23. 9. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

2. DDD_WHO_V01AA07,V01AA20, VO1AA02, VO1AAQS. ATC/DDD Index 2024. WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology. cit. 23. 9. 2025. http://www.whocc.no/atc_ddd index/.

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady IéCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s obsahem lécivé latky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergen(, vedeném pod
sp. zn. SUKLS127327/2021 ze dne 13. 7. 2021, které nabylo pravni moci dne 3. 8. 2021. Pfehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 23. 9. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o zméné vysSe a podminek Uhrady léCivych pripravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pFipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergent
— standardizované injekéni depotni, vedeném pod sp. zn. SUKLS160085/2014 ze dne 21. 6. 2018, které nabylo
pravni moci dne 12. 10. 2020. Prehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 23. 9. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé¢ivych pFipravkd ALUTARD SQ BOJINEK, vedeném pod sp. zn. SUKLS92805/2025 ze dne 8. 7. 2025, které
nabylo pravni moci dne 30. 7. 2025. Prehled spréavnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu léciv. cit. 23. 9. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé¢ivych pFipravkt ALUTARD SQ BRIZA, vedeném pod sp. zn. SUKLS92849/2025 ze dne 8. 7. 2025, které nabylo
pravni moci dne 30. 7. 2025. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 23. 9. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

7. Sdélenio nabyti pravni mocidne 14. 1. 2023 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pFipravku ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML, kéd SUKL 0253394, vedeném pod sp. zn.
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10.

11.

12.

13.

14.

SUKLS262169/2022. Ptehled spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iléciv. cit. 23. 9. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Cenové reference, podklady pro stanoveni zdkladni Uhrady a odhad Uspor, zaloZzeno do spisu dne 12. 11. 2025,
¢. j. sukl466634/2025.

P2_187_SCAU260301_3q2025_SUKLS404680_2025, zalozeno do spisu dne 6. 3. 2026, ¢. j. sukl105057/2026.
Rybni¢ek O., Seberova E., Prlvodce alergenovou imunoterapii. Doporuéeni Ceské spole¢nosti alergologie
a klinické imunologie (CSAKI) CLS JEP, 2021. cit. 1. 12. 2025. https://www.csaki.cz/soubory/stanoviska-a-
doporuceni/1.-Pruvodce-alergenovou-imunoterapii.pdf

Seberova E., Pacient s alergickym onemocnénim v ordinaci PL — Doporucené diagnostické a terapeutické
postupy pro vSeobecné praktické lékare 2024. cit. 1. 12. 2025. https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-
postupy/71/dp-alergie-2024.pdf

Abbas M, Goldin J. Type | Hypersensitivity Reaction. 2025 Aug 3. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL):
StatPearls Publishing; 2025 Jan. cit. 1. 12. 2025. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK560561/
Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé¢ivych pripravkd ALUTARD SQ ROZTOCI, vedeném pod sp. zn. SUKLS92867/2025 ze dne 9. 12. 2025,
které nabylo pravni moci dne 31. 12. 2025. Ptehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit.
11. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé&ivych pripravkd ALUTARD SQ KOCKA, PES, vedeném pod sp. zn. SUKLS92878/2025 ze dne 9. 12. 2025,
které nabylo pravni moci dne 31. 12. 2025. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit.
11. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

Ustav vzal v avahu viechny skute¢nosti shromazdéné v pribéhu spravniho Fizeni, a to:

Piehled lé€ivych pripravki zafazenych do skupiny pfilohy €. 2

Prehled lécivych pFipravkl, na které je spravni fizeni zahajeno, byl vypracovan na zékladé Seznamu cen a Uhrad
publikovaného na webovych strankdch Ustavu (https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/prehledy-cen-a-uhrad-
leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni) ke dni 1. 10. 2025 (SCAU251001).

Do skupiny €. 184 - terapeutické extrakty alergenl standardizované, injekcni podani prilohy ¢. 2 naleZi 1écivé
pripravky zafazené do nasledujicich skupin v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki:

Skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych prFipravkii s obsahem lécivé latky standardizované
terapeutické extrakty hmyzich alergeni.

ATC Léciva latka kéd SUKL Nazev pripravku Doplnék nazvu
VO1AAQ7 Standardizovany extrakt hmyzich 0010281 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
alergen( HMYZi ALERGENY
- 0010283 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML
LP ALUTARD SQ HMYZ[ ALERGENY HMYZi ALERGENY

Ustav nezjistil existenci totoznych? registrovanych lé¢ivych piipravka.

Referenéni skupina €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni

ATC Léciva latka kéd SUKL Nazev pripravku Doplnék nazvu

VO1AA20 Standardizovany extrakt smési 0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML
rGznych alergenl

- 0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
LP ALUTARD SQ
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https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
https://www.csaki.cz/soubory/stanoviska-a-doporuceni/1.-Pruvodce-alergenovou-imunoterapii.pdf
https://www.csaki.cz/soubory/stanoviska-a-doporuceni/1.-Pruvodce-alergenovou-imunoterapii.pdf
https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/71/dp-alergie-2024.pdf
https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/71/dp-alergie-2024.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK560561/
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni

0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML
VO1AA02 | Standardizovany extrakt alergent 0269176 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML
z travniho pylu bojinku luéniho BOJINEK
- 0269177 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
LP ALUTARD SQ BOJINEK BOJINEK
0269175 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML
BOJINEK
VO1AAQ5 | Standardizovany extrakt alergent 0269173 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML
z pylu b¥izy bradavi¢naté BRIZA
- . 0269174 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
LP ALUTARD SQ BRizA BRIZA
0269172 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML
BRIZA
VO01AA20 Standardizovany extrakt smési
rGznych alergenl
LP PHOSTAL*
VO1AA02 | Standardizovany extrakt alergent 0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 11
z pyla trav
- 0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+200
LP POLLINEX RYE 0OSU INJ SUS 3 1
VO1AAO05 | Standardizovany extrakt alergent 0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJSUS 3 11
z pylu stroml
- 0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+200
LP POLLINEX TREE 0OSU INJ SUS 31

* LP PHOSTAL neni hrazeny
Ustav dale dodava, Ze dle ptilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisll, ucinného od 1. 1. 2026, je uvedena skupina pfilohy

C. 2 - terapeutické extrakty alergen(l standardizované, injekcéni podani prilohy €. 2, oznacena Cislem 187.

Ustav nezjistil existenci totoznych? registrovanych lé¢ivych pfipravka.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Léciva latka standardizovany extrakt hmyzich alergend neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. a neni
terapeuticky zaménitelnd se Zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Léciva latka ATC

Standardizovany extrakt hmyzich alergen( - LP ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY V01AA07

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych pripravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergend
bylo provedeno v hloubkové revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS127327/20213, kde rozhodnuti nabylo pravni
moci dne 3. 8. 2021.

Ustavu nejsou znamy 7adné nové diikazy pro odli$né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.
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Referencni indikaci je specificka alergenova imunoterapie alergické reakce na bodnuti hmyzem u pacienti
s prodélanou anafylaktickou reakci na hmyzi jed.

Do referencni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergen( - standardizované, injekéni, depotni dle vyhlasky
€. 384/2007 Sh. jsou zatazeny nasledujici 1éCivé latky: terapeutické extrakty alergen( — standardizované, injek¢ni,
depotni (ATC kéd VO1AA). Ustav do této referenéni skupiny zafadil tyto terapeutické extrakty alergen(i —
standardizované, injekéni, depotni — stromové pyly, travni pyly, plevely, obilniny, roztoce, alergeny ZivociSného
puvodu (ATC, VO1AA02, VO1AAOQ3, VO1AAQ05, VO1AA11, VO1AA20).

Referencni skupina Léciva latka ATC
Standardizovany extrakt smési rGznych alergent
- VO1AA20
LP ALUTARD SQ
Standardizovany extrakt alergent z travniho pylu bojinku luéniho
- VO1AAQ2**
LP ALUTARD SQ BOJINEK
Standardizovany extrakt alergent z rozto¢d domaciho prachu
- VO1AAOQ3**
LP ALUTARD SQ ROZTOCI
Standardizovany extrakt alergent z pylu bfizy bradavi¢naté
¢. 104/7 - terapeutické - VO1AAOQ5**
extrakty alergen( - LP ALUTARD SQ BRIZA
standardizované, injekéni, Standardizovany extrakt alergent Zivocisného plvodu
depotni - VO1AA11**
LP ALUTARD SQ PES, KOCKA
Standardizovany extrakt smési rGznych alergent
- VO1AA20
LP PHOSTAL*
Standardizovany extrakt alergent z pyld trav
- VO1AA02
LP POLLINEX RYE
Standardizovany extrakt alergend z pylu stroma
- VO1AAQ05
LP POLLINEX TREE

* LP PHOSTAL neni v soucasné dobé hrazeny

Ustav povazuje lécivé pFipravky s obsahem lé¢ivych latek terapeutické extrakty alergenti —standardizované, injekéni,
depotni za v zasadé terapeuticky zaménitelné.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti léCivych pfipravkl zarazenych do referencni skupiny ¢. 104/7 -
terapeutické extrakty alergen( - standardizované, injekcni, depotni bylo provedeno v hloubkové revizi Uhrad
vedené pod sp. zn. SUKLS160085/2014%, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 12. 10. 2020.

**(Jstav zaradil |é¢ivé pfipravky s obsahem lé¢ivé latky standardizovany extrakt alergen( z travniho pylu bojinku
luéniho, s obsahem lécivé latky standardizovany extrakt alergen(i z pylu btizy bradavi¢naté, s obsahem |écivé latky
standardizovany extrakt alergen(l z rozto¢li domaciho prachu a s obsahem |écivé latky standardizovany extrakt
alergent zZivocisného plvodu do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergent - standardizované,
injekéni, depotni ve spravnich fizenich o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi lé¢ivych pripravkd ALUTARD SQ BOJINEK, vedeném pod sp. zn. SUKLS92805/20255, Ié&ivych pfipravki
ALUTARD SQ BRiZA, vedeném pod sp. zn. SUKLS92849/2025°, kde rozhodnuti nabyla pravni moci dne 30. 7. 2025 a
lé&ivych pripravkd ALUTARD SQ ROZTOCI, vedeném pod sp. zn. SUKLS92867/2025%, lé¢ivych pFipravk ALUTARD
SQ KOCKA, PES, vedeném pod sp. zn. SUKLS92878/2025, kde rozhodnuti nabyla pravni moci dne 31. 12. 2025.
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LP ALUTARD SQ ROZTOCI, ALUTARD SQ KOCKA, PES nejsou soucasti predmétného spravniho fizeni, jelikoz v dobé
zahajeni zkracené revize sp. zn. SUKLS404680/2025 nebyly hrazeny z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nejsou znamy 7adné nové diikazy pro odli¥né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.

Referencni indikaci je specificka alergenova imunoterapie alergické rhinitidy.

Uprava uhrady oproti zdkladni thradé véetné stanoveni dalsi zvy$ené uhrady

Ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |é¢ivych pfipravkt s obsahem lécivé latky standardizované
terapeutické extrakty hmyzich alergent nebyla provedena uprava Uhrady oproti zékladni Uhradé v souladu
s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sh., protoze Uprava Uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych léCivych pfipravk( nebyla nalezena specificka indikace ani urcitd skupina
pacientl, pro které by bylo moZné stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena
v predchozi revizi.

V referenéni skupiné ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergenl - standardizované, injekéni, depotni nebyla
provedena Uprava Uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb., protoze Uprava Uhrady
nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.

Na zdkladé hodnoceni posuzovanych léc¢ivych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani uréita skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvysena Uhrada nebyla stanovena
v predchozi revizi.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkd s obsahem lécivé latky standardizované
terapeutické extrakty hmyzich alergend byla stanovena v predchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn.
SUKLS127327/20213, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 3. 8. 2021.

ODTD byly stanoveny v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuceného davkovani uvedeného v SPC.

Doporucené
davkovani dle SPC!
pro udrzovaci lé¢bu

Frekvence DDD dle

Léciva latka ATC ODTD davkovani WHO?

Standardizovany extrakt hmyzich
alergen 2375,3425 1xza 6 100 000 SQ-U
VO1AAO07 o . Sy e
- 01AAO SQ-U tydna | Mestanovena | s dyvch 6-8 tydnd

LP ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY

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

Referencni indikaci je specifickd alergenova imunoterapie alergické reakce na bodnuti hmyzem u pacientd
s prodélanou anafylaktickou reakci na hmyzi jed.

ODTD v referenéni skupiné ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni byly
stanoveny v pfedchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS160085/2014%, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne
12. 10. 2020, resp. v individudlnich spravnich Fizenich, sp. zn.: SUKLS92805/2025° a SUKLS92849/2025° pro LP
ALUTARD SQ BOJINEK a ALUTARD SQ BRIZA.
ODTD byly stanoveny v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporudeného davkovani uvedeného v SPC.
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Doporucené
davkovani dle

Referencni v 2tz Frekvence DDD 1
skupina LéCiva ldtka ATC ODTD | ysvkovéni | dle WHO? SPC pro
udrzovaci
Iécbu
Standardizovany extrakt
smési rdznych alergent 2 375,3425 1xza 6 100 000
a VO1AA20 SQ-U tydnd nestanovena SQ-U
LP ALUTARD SQ
Standardizovany extrakt
alergent z travniho pylu
. Y 2 375,3425 1xza 6 100 000
bonnku_lucnlho VO1AA02 SQ.U tydn nestanovena SQ-U
LP ALUTARD SQ BOJINEK
Standardizovany extrakt
alergent z roztocu
domadciho prachu 2 375,3425 1xza 6 100 000
VO1AA ’ o t
_ 0 03 sQ-U tydni nestanovena sQ-U
LP ALUTARD SQ
ROZTOCI
Standardizovany extrakt
alergent z pylu btizy
2 375,3425 1xza 6 100 000
ic : VO1AA ’ o
¢. 104/7 brada\ilcnate 0 05 SQ-U tydni nestanovena SQ-U
LP ALUTARD SQ BRIZA
Standardizovany extrakt
alergen( Zivocisného
plvodu 2 375,3425 1xza 6 100 000
V01AAl1l o
B 0 sQ-U tydni nestanovena sQ-U
LP ALUTARD SQ PES,
KOCKA
Standardizovany extrakt
alergen( z pylQ trav
- VO1AAQ02 24'59315 1); ’z;an 4 nestanovena 2 000 SU
LP POLLINEX yeny
RYE
Standardizovany extrakt
alergen( z pylu stromf
- VO1AAQ05 24'59315 1); ’z;an 4 nestanovena 2 000 SU
LP POLLINEX yeny
TREE

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vy3e uvedenych rozhodnutich*>®13 14 kterd jsou soudasti

spisové dokumentace.

Referencni indikaci je specificka alergenova imunoterapie alergické rhinitidy.

Informativni stanoveni zdkladni uhrady skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

s obsahem I€écivé latky standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergenii:
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Zdkladni uhrada lécivé ldatky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ktomu, Ze posuzované léCivé pripravky (ddle jen ,pfipravky”) s obsahem IéCivé Idtky
standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergent (,ddle jen posuzovand skupina“) nelze zaradit do Zadné
z referenénich skupin dle vyhldsky ¢ 384/2007 Sb., stanovil Ustav zdkladni uhradu lé&ivé Idtce v téchto pFipravcich
obsaZené.

Souhrn protokolu o stanoveni zdkladni thrady

Zdkladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. Viychazi z referencniho pripravku ALUTARD SQ
HMYZI ALERGENY INJ SUS 4X5ML a je ve vysi 41,1442 K& za ODTD.

Stanoveni zdkladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovndni v ramci posuzované skupiny byly zarazeny pripravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojistéeni.

Rozhodnym obdobim je 3. Ctvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovdny u pripravku se silou v ramci intervalu. Pro IéCivé Idtky i pro sily mimo interval, protoZe jde
o parenterdlini lIékové formy, u kterych se k aplikaci nespotfebuje cely obsah Iécivé Idtky v baleni nebo je k aplikaci
vyuZzito vyssiho poctu baleni pfipravku.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné ndrodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitdny na K¢
dle ustanoveni § 11 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

svvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni pripravek.

Lécivd latka ODTD Referencni Cena vyrobce Pocet Zemé
pfipravek ODTD/baleni
Standardizovany 2375,3425 | ALUTARD SQ 3965,61599752 K¢ 233,86101162 Nizozemsko
extrakt hmyzich sQ-u HMYZI
alergenti ALERGENY INJ
SUS 4X5ML

Zdkladni uhrada za jednotku lékové formy — standardizované terapeutické extrakty hmyzich alergeni (ODTD
2375,3425 SQ-U)

Frekvence ddvkovdni: 1 x za 6 tydni

Interval: od 1187,6713 SQ-U do 4750,6850 SQ-U

2375,3425 SQ-U (ODTD) 16,9571 K¢ (3965,61599752 K¢/233,86101162)

15Q-U 0,0071 K¢ (16,9571 K¢/2375,3425%1)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhldsky ¢ 376/2011 Sh.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jednd o parenterdini lékové formy, u kterych
se k aplikaci nespotfebuje cely obsah IéCivé Idtky v baleni nebo je k aplikaci vyuZito vyssiho poctu baleni pripravku.

s

Navyseni zakladni dhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhldsky é. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvysenim uhrady ve verejném zdjmu.

evvs

evvs

vypoctend z této ceny je 41,1442 K¢/ODTD.
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cvvs .

Ustav zjistil, jakd je nejni#$i cena vyrobce za ODTD dostupnych pfipravk( v Ceské republice se silou v rémci intervalu
ndleZejicich do posuzované skupiny. Dostupnym pFipravkem s nejniz$i cenou vyrobce za ODTD v Ceské republice je
ALUTARD SQ HMYZ[ ALERGENY INJ SUS 4X5MIL, jeho cena za ODTD je ve vy$i 45,8360 K¢ Uhrada za ODTD na zdkladé
priméru je nizsi neZ cena za ODTD dostupného pfipravku s nejniZsi cenou za ODTD v Ceské republice v posuzované
skupiné. Ustav stanovil zékladni tuhradu ve vysi priméru druhé a tfeti ceny referenéniho pfipravku.

Lécivd latka ODTD Referencni Cena vyrobce Pocet Zemé

pripravek ODTD/baleni
Standardizovany 2375,3425 | ALUTARD SQ HMYZ[ | 9622,03095240 K¢ 233,86101162 Ddnsko
extrakt hmyzich sQ-uU ALERGENY INJ SUS Belgie
alergenti 4X5ML

Zdkladni uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt hmyzich alergenii (ODTD 2 375,3425 SQ-U)
Frekvence ddvkovdni: 1 x za 6 tydn(

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 41,1442 K¢ (9 622,03095240 K¢/233,86101162)

1s5Q-U 0,0173 K¢ (41,1442 K&/2 375,3425%*1)

Zduvodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni uhrady
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zdkladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné ucinnd a ndkladové efektivni terapie.

Stanoveni zdkladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla nizsi neZ zakladni thrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o uhradé Iécivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla niZsi neZ
zdkladni thrada vypoctend podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka standardizovany extrakt hmyzich alergeni je zarazena do skupiny Cislo 184 prilohy ¢. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi (terapeutické extrakty alergenu standardizované, injekcni podani).

V této skupiné prilohy ¢&. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni zajistén alespori jeden plné hrazeny dostupny
pfipravek se silou v ramci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny. Pri stanoveni zdkladni uhrady referenéni
skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergent - standardizované, injekéni, depotni bude zajistén v posuzované
skupiné alespofi jeden plné hrazeny pripravek ndleZejici do zminéné skupiny prilohy ¢ 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Jednd se o Iécivy pFipravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kéd SUKL 0042047 (cena vyrobce
5075,24 K¢).

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

Lécivé pripravky zarazené do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergen( - standardizované,
injekéni, depotni maji v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a ustanovenimi § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanoveny nasledujici
podminky Ghrady: +7
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E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrzovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho |é¢ebného cyklu nevylu€uje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi pro referenéni skupinu €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni,
depotni zakladni thradu ve vysi 21,7020 K¢ za ODTD.

Ustav zajistil plnou uhradu alespori jednoho pfipravku ve skupiné €. 184 - terapeutické extrakty alergend
standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi na zakladé zakladni Ghrady
referencni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergent - standardizované, injekéni, depotni, protoze do ni
nalezi nejméné nakladny IéCivy pfipravek pfedmétné skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Referenéni skupina €. 104/7 - terapeutické extrakty alergenli - standardizované, injekéni, depotni
Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vychazi
z referencniho pripravku ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML a je ve vysi 21,7020 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované referencéni skupiny (dale jen , posuzovand skupina“) byly zafazeny lécivé
pfipravky (dale jen ,ptipravky”) dostupné v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pripravkd dostupnych se silou v ramci intervalu. Dale pro IéCivé latky i pro sily mimo interval,
protoze jde o parenteralni Iékové formy, u kterych se k aplikaci nespotiebuje cely obsah Iécivé latky v baleni nebo
je k aplikaci vyuzito vy$siho poctu baleni ptipravku.

Od cen pfripravkl zjisténych v zahrani¢i byly odecéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

Zjisténé ceny vyrobce byly vydéleny poctem ODTD v baleni. Nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou za ODTD
(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka ODTD Referenéni Cena vyrobce Pocet Zemé
pripravek ODTD/baleni

standardizovany | 24,9315 SU POLLINEX RYE | 3007,86444000 K¢ 240,65940677 Slovensko

extrakt alergen( 2000SU INJ

z pylG trav - SuUs 3l

POLLINEX RYE

Zakladni Uhrada za jednotku lIékové formy — standardizovany extrakt alergeni z pyli trav - POLLINEX RYE (ODTD
24,9315 SU)

Frekvence davkovani: 1x za 2-4 tydny

Interval: od 12,4658 SU do 49,8630 SU

24,9315 SU 12,4984 K¢ (3007,86444000 KE/240,65940677)

1SU 0,5013 K¢ (12,4984 KE/24,9315*1)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt alergent z pylu stromi - POLLINEX TREE
(ODTD 24,9315 SU)
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Frekvence davkovani: 1x za 2-4 tydny

Interval: od 12,4658 SU do 49,8630 SU

24,9315 SU 12,4984 K¢

1sU 0,5013 K¢ (12,4984 K¢/24,9315%1)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt smési riznych alergenii - ALUTARD SQ (ODTD
2 375,3425 SQ-U)

Frekvence davkovani: 1x za 6 tydnl

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 12,4984 K¢

1SQ-U 0,0053 K¢ (12,4984 K¢/2 375,3425*1)

Zakladni dhrada za jednotku |Iékové formy — standardizovany extrakt alergeni z travniho pylu bojinku luéniho -
ALUTARD SQ BOJINEK (ODTD 2 375,3425 SQ-U)

Frekvence davkovani: 1x za 6 tydnl

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 12,4984 K¢

1SQ-U 0,0053 K¢ (12,4984 K¢/2 375,3425%1)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt alergeni z pylu bfizy bradaviénaté -
ALUTARD SQ BRIiZA (ODTD 2 375,3425 SQ-U)

Frekvence davkovani: 1x za 6 tydn(

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 12,4984 K¢

15Q-U 0,0053 K¢ (12,4984 K¢/2 375,3425*1)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlagky ¢&. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o parenteralni Iékové formy, u kterych
se k aplikaci nespottebuje cely obsah IéCivé latky v baleni nebo je k aplikaci vyuZzito vyssiho poctu baleni pfipravku.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas véech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.

evvys

v Nizozemsku a Ceské republice.

Navyseni Uhrady v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. by bylo v rozporu s vefejnym
zajmem s ohledem na stabilitu systému zdravotnictvi v rdmci finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho

cvvs

Vv posuzované skupiné.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o veirejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypodtena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.
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Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veirejném zdravotnim pojisténi
Lécivé latky z posuzované skupiny jsou zatazeny do skupiny Cislo 184 pfrilohy €. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi (terapeutické extrakty alergent standardizované, injekéni podani).

V této skupiné pftilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni zajistén alesponi jeden pIné hrazeny
dostupny pripravek se silou v rdmci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny.

Posouzeni i obdobi dostupnosti jsou identické jako v pfipadé vypoctu zakladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Pfi stanoveni Uhrady podle vySe uvedeného postupu nebude zajiStén v posuzované skupiné alespon jeden plné
hrazeny pfipravek ndleZejici do zminéné skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V souladu s postupem podle ustanoveni § 39c odst. 5 téhoZ zakona byl nalezen nejméné nakladny pripravek
z posuzované skupiny. Jedna se o ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML (cena vyrobce 5 075,24 K¢).

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce | Pocet
ODTD/baleni
Standardizovany extrakt 2 375,3425 SQ-U ALUTARD SQ INJSUS | 5075,24 K¢ 233,86101162
smési riznych alergenl 4X5ML
—ALUTARD SQ

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt smési riznych alergenti - ALUTARD SQ (ODTD
2 375,3425 SQ-U)

Frekvence davkovani: 1x za 6 tydnl

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 21,7020 K¢ (5 075,24 K¢/233,86101162)

1sQ-U 0,0091 K¢ (21,7020 K¢/2 375,3425*1)

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — standardizovany extrakt alergenii z pyli trav - POLLINEX RYE (ODTD
24,9315 SU)

Frekvence davkovani: 1x za 2-4 tydny

Interval: od 12,4658 SU do 49,8630 SU

24,9315 SU 21,7020 K¢

1sU 0,8705 K¢ (21,7020 K¢/24,9315%*1)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt alergenti z pylu stromi - POLLINEX TREE
(ODTD 24,9315 SU)

Frekvence davkovani: 1x za 2-4 tydny

Interval: od 12,4658 SU do 49,8630 SU

24,9315 SU 21,7020 K¢

1sU 0,8705 K¢ (21,7020 K¢/24,9315*1)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt alergenii z travniho pylu bojinku lucniho -
ALUTARD SQ BOJINEK (ODTD 2 375,3425 SQ-U)

Frekvence davkovani: 1x za 6 tydn(

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 21,7020 K&

1sQ-U 0,0091 K¢ (21,7020 K¢/2 375,3425*1)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — standardizovany extrakt alergeni z pylu brfizy bradavi¢naté -
ALUTARD SQ BRiZA (ODTD 2 375,3425 SQ-U)

Frekvence davkovani: 1x za 6 tydn(

Interval: od 1 187,6713 SQ-U do 4 750,6850 SQ-U

2 375,3425 SQ-U (ODTD) 21,7020 K¢
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15Q-U 0,0091 K¢ (21,7020 K¢/2 375,3425*1)

ZdUvodnéni pro aritmeticky vypocet nebo vypocet pomoci koeficientu je uvedeno vyse v postupu stanoveni Ghrady
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi & j. MZDR19974/2013, sp. zn. L98/2013
(SUKLS263635/2012) ke dni vydani rozhodnuti ovéfil, zda v dané skupiné prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi plati pdvodni stav zjistény v rozhodném obdobi. Ustav ovéfil, ze Ié¢ivy pFipravek ALUTARD SQ INJ SUS
4AX5ML, kéd SUKL 0042047 je i nadale nejméné nakladnym ptipravkem z posuzované skupiny a jeho cena vyrobce
se nezménila a dle Seznamu hrazenych pripravkl k1. 4. 2026 (SCAU260401) stale cini 5 075,24 K¢
(MFC = 6 648,60 K¢) a ke dni vydani rozhodnuti nebyly ukonceny jeho dodavky na trh.

Ustav vioZil do spisu aktualizovand data, pficemZ nedoslo ke zméné nejméné nékladného pfipravku ve skupiné & 184
- terapeutické extrakty alergent standardizované, injekcni podadni prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, ani nedoslo ke sniZeni ceny nékterého z ostatnich dostupnych pfipravki a pripravek ALUTARD SQ INJ SUS
4X5ML, kéd SUKL 0042047 je i naddle nejméné nékladnym pripravkem. Ustav ddle doddvd, Ze tato skutecnost neni
zménou podkladd, ¢i novym diikazem pro rozhodnuti, ale pouze ovéreni vstupnich velicin, které nevyZaduje v souladu
s rozhodovaci zvyklosti Ministerstva zdravotnictvi (Rozhodnuti €. j.: MZDR3135/2010) urceni nové Ihity k vyjadreni
k podkladim.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy
a velikosti baleni. Vysledna Ghrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
léciv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (Kc)
0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML 5984,36
0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML 11 968,70
0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML 6 648,61
0269176 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 1X5ML 5984,36
0269177 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 2X5ML 11 968,70
0269175 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 4X5ML 6 648,61
0269173 ALUTARD SQ BRIzA INJ SUS 1X5ML 5984,36
0269174 ALUTARD SQ BRIzA INJ SUS 2X5ML 11 968,70
0269172 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 4X5ML 6 648,61
0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 1i 6 841,89
0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 | 3534,97
0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3 1I 6 841,89
0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 | 3 534,97

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

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi
Na zakladé zmény vyse Ghrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( odhaduje Ustav
Usporu financnich prostfedkd zdravotniho pojisténi nasledovné: navyseni o cca 14,38 mil. K¢ rocné. Odhad byl
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zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahajeni
predmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 23. 10. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze zkracenou revizi Uhrad Ustav zahdji v fijnu roku 2025, je jako srovnavaci Ghrada pFed zacatkem
revize brana Ghrada uvedend v Seznamu cen a Uhrad k 1. 10. 2025. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné
na véechna spravni fizeni a tim je zaji$téna vzajemnd porovnatelnost vystupd Ustavu.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho poji$téni zohledriuje situaci, kdy je
cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, po¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konec¢ného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny |écivy pripravek byl do dané referencni skupiny zatazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS262169/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 4 568,19 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim Ffizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS160085/2014.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 9 136,37 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergend - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zarazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS160085/2014.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 075,25 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

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

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Iéc¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pFipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269176 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS92805/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 4 568,19 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269177 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 2X5ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim Ffizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS92805/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 9 136,37 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269175 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 4X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergend - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zarazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS92805/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 075,25 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

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

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Iéc¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 8.
Ustav lécivy pFipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269173 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS92849/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 4 568,19 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1écbé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 9.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269174 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 2X5ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim Ffizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS92849/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 9 136,37 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 10.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269172 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 4X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergend - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zarazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS92849/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 075,25 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

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

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Iéc¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 11.
Ustav lécivy pFipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS160085/2014.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 5 222,79 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k Ié¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 12.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim Ffizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS160085/2014.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 698,44 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injek¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k l1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni Iécby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 13.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJSUS 3 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny ¢. 104/7 - terapeutické extrakty alergend - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zarazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS160085/2014.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 222,79 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

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

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k 1é¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[é¢by maximalné 5 let. Podavani jednoho Iéc¢ebného cyklu nevylu€uje ndsledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce IéCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 14.
Ustav lécivy pFipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergeni - standardizované, injekéni, depotni
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS160085/2014.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 698,44 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k Ié¢bé protilatkami IgE zprostfedkované alergie
prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci
[éCby maximalné 5 let. Podavani jednoho Iécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni 1écby jinym alergenem.
Po jednom roce |éCby je nutné provést zhodnoceni Ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 15.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravk(l zarazenych do skupiny ¢. 184 - terapeutické
extrakty alergenl standardizované, injekéni podani prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi v Casti
lécivého pripravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0010281 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 2X5ML
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Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 184 - terapeutické extrakty alergen( standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pftiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravkl zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny léCivy pripravek neniv zasadé terapeuticky zaménitelny s IéCivym pripravkem ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML,
kéd SUKL 0042047, ktery je plné hrazenym lé&ivym piipravkem ve skupiné ¢. 184 - terapeutické extrakty alergend
standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim
zajisténa plnad Uhrada alespori jednoho pripravku naleZejiciho do skupiny €. 184 - terapeutické extrakty alergen(
standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi
a podminky Uhrady vyse uvedeného léCivého pfipravku a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 16.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku, a zastavil toto spravni
fizeni o zkrdcené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravk( zafazenych do skupiny ¢. 184 - terapeutické
extrakty alergenl standardizované, injekéni podani prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v Casti
lécivého pripravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0010283 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 4X5ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 184 - terapeutické extrakty alergend standardizované, injekcni podani prilohy €. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
IéCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl plné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni GUhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niZz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravka.
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Uvedeny léCivy pfipravek neniv zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pfipravkem ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML,
kéd SUKL 0042047, ktery je plné hrazenym lé&ivym piipravkem ve skupiné &. 184 - terapeutické extrakty alergend
standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim
zajisténa plnad Uhrada alespor jednoho pripravku naleZejiciho do skupiny ¢. 184 - terapeutické extrakty alergen(
standardizované, injekéni podani pfilohy ¢ 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi
a podminky Uhrady vyse uvedeného lécivého pfipravku a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pfipravku zastavil.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v 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 odvoldnim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nésledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zruSujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 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 dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prdava jak ucastnikd Fizeni, tak pacientd. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. wée a podminky uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle 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 moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.
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Otisk uredniho razitka

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