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. SUKLS79264/2026 Vyfizuje Mgr. Lucie Habdnova Datum 20. 4. 2026
C. jedn. sukl147431/2026

Vyvéseno dne: 20. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39b odst. 8, § 39g a § 39h zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zadkona ¢. 500/2004 Sh., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zkracené revizi Ghrad lé¢ivych pfipravka zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych prFipravkid s obsahem lécivé latky omalizumab, tj.:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML
0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML
0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP
0272031 XOLAIR 300MG INJ SOL PEP 1X2ML
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G)

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢ odst. 9 a 10 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi pod sp. zn. SUKLS79264/2026 s témito Gcastniky Fizeni:

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
IC: 01-09-938326
Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.,
IC: 64575977
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 1 (celkem 27)



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: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) a v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab zakladni tGhradu ve vysi 535,0489 K¢
za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyroktim €. 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych
pripravki s obsahem lécivé latky omalizumab

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
meéni Ghradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 3 525,02 K¢

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

S

P:

1) Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidli v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v prfipadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni kozni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdudny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného pldnu. Pro spInéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
|éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovdna jako uzivani systémovych kortikosteroid(l z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientll, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenli v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |écbé chronické spontanni urtikarie u pacient( ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1é¢bé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydnl podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichZ soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pritomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.
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b) Nedostatecna odpovéd po predchozi Ctyftydenni konsekutivni [écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Zze z dlivod( toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvysenou
davku antihistaminik podle ptredchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutdnni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientl s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrtd, pata a Sesta davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod(l v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu nizsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v ramci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani lééebného rezimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani l1é¢by je podani vSech 6 davek
omalizumabu v pfedchozim cyklu, nebo dosaZzeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro podani ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lé¢ebném cyklu.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkli s obsahem lécivé latky omalizumab

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 3 525,02 K¢

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

S

P:

1) LécCba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacientd, ktefi spliuji vSechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidl v kombinaci s dlouhodobé plsobicim inhalacnim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZzni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacientd
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakd astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
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systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidl z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odlvodnénych
pripadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergeni v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt radné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |é¢bé chronické spontanni urtikarie u pacientd ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1é€bé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydnl podavan minimalné dvojndsobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacient(, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostate¢nd odpovéd po predchozi Ctyftydenni konsekutivni 1écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Ze z dlivodu toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouZit zvysenou
davku antihistaminik podle predchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutdnni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U Iécebného cyklu pacientl s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrta, pata a Sesta davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana Ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod( v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu niZsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v rdamci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani 1é¢ebného reZzimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvyseni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani 1é¢by je podani vSech 6 davek
omalizumabu v predchozim cyklu, nebo dosaZzeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro podani ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lé¢ebném cyklu.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky omalizumab

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
neméni Uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zUstava stanovena ve vysi 1 762,51 Ké

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

neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S
P: Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:
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- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroid(i v kombinaci s dlouhodobé pUlsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potfebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (véetné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou Ié¢bu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovdni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacientl starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lIéCby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dn( pro zhorseni ptiznak(l astmatu a zahrnuje i podani/navySeni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného planu. Pro spInéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidll z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientll, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odlvodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenli v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt radné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky omalizumab

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku
neméni Uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zistava stanovena ve vysi 1 762,51 K¢

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

S

P: LécCba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi spliuji vSechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidl v kombinaci s dlouhodobé plsobicim inhalacnim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZzni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacientd
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakd astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[é¢ebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
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systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidl z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odlvodnénych
pripadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergeni v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt radné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

6. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky omalizumab

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 3 525,02 K¢

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

S

P:

1) Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidli v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v prfipadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrZuji zakaz koureni

- maji pozitivni kozni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdudny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacientl
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdaciho |écebného planu. Pro spInéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
|éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovdna jako uzivani systémovych kortikosteroid(l z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientll, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenli v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |é¢bé chronické spontanni urtikarie u pacientd ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1é¢bé H1 antihistaminiky druhé generace,
pri které byl minimalné po dobu dvou tydnl podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichZ soucet odpovida minimalné
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dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi Ctyftydenni konsekutivni |écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Ze z dlivod( toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvysenou
davku antihistaminik podle ptedchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutdnni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientt s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrtd, pata a Sestd davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacient(l se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je poddna ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od poddni prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod(l v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu nizsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v ramci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani lééebného rezimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvyseni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani l1é¢by je podani vSech 6 davek
omalizumabu v predchozim cyklu, nebo dosazeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro podani ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lé¢ebném cyklu.

Toto plati i pro Iécivé pripravky

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0149028 XOLAIR 150MG INJ SOL ISP 1X1ML (J 26G)
0272040 XOLAIR 150MG INJ SOL ISP 1X1ML (J 27G)

7. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272031 XOLAIR 300MG INJ SOL PEP 1X2ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab

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 cini 7 050,04 K¢

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

S

P:

1) LécCba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi spliuji vSsechna nasledujici kritéria:

- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroid(i v kombinaci s dlouhodobé pUlsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (véetné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou lé¢bu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovdni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrZuji zakaz koureni
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- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 1U/ml u pacientl
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorseni ptiznak( astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |écebného pldnu. Pro spInéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzZivani systémovych kortikosteroidl z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientll, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenli v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fadné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k lécbé chronické spontanni urtikarie u pacient( ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecnd odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1é¢bé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydn( podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi Etyftydenni konsekutivni |écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Zze z dlivod( toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvysenou
davku antihistaminik podle ptedchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutanni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientt s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podéna Ctvrtd, pata a Sestd davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U lécebného cyklu pacientl se stfedné téZzkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana Ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu prfed podanim cCtvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod(l v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu nizsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v rdmci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani l1é¢ebného rezimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani lécby je podani vsech 6 davek
omalizumabu v predchozim cyklu, nebo dosazeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro podani ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lé¢ebném cyklu.

8. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 1 762,51 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidli v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (véetné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou Ié¢bu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v prfipadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zdkaz koureni

- maji pozitivni kozni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 1U/ml u pacientl
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dn( pro zhorseni ptiznak( astmatu a zahrnuje i podani/navySeni systémové kortikoterapie
dle domaciho lé¢ebného planu. Pro splinéni podminek Ghrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci ndvstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navySeni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidl z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
odpovédi se provadi po 16 tydnech 1écby nebo u pacientd s nejtézsi formou astmatu ("severe astma with fungal
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pripadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenl v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt radné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

Toto plati i pro lIéCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272034 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 27G)

Oduvodnéni

Dne 14. 3. 2026 zahdjil Ustav z moci Ufedni podle ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi Uhrad lécivych pfipravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab.

Spravni fizeni bylo zahdjeno v souladu s ustanovenim & 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihlty v délce 15 dni stanovené ve verejné vyhlasce €. j.
sukl92267/2026, vyvéiené na Uredni desce Ustavu dne 26. 2. 2026, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem ucastnikim fizeni oznameni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo zahdjeno ve véci zkracené revize Uhrad |écivych pfipravkd zarazenych do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( s obsahem lécivé latky omalizumab, tj.:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML
0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML
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0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP
0272031 XOLAIR 300MG INJ SOL PEP 1X2ML
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G)

Dle ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav po ovéFeni obchodovani hrazeného
podobného pripravku k piivodné hrazenému pfipravku zahdji fizeni podle ustanoveni § 39c odst. 9 téhoz zakona,
to neplativ pfipadé, jde-li o vstup podobného ptipravku do referencni skupiny obsahujici [éCivé ptipravky, které byly
hrazeny podle tohoto zakona, ve znéni u¢inném do 31. 12. 2007, a dosud do takové referencni skupiny nebyl
Ustavem zafazen podobny pfipravek.

Ustav v souladu s ustanovenim § 13b odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ovéfil obchodovani hrazeného podobného
pfipravku k pivodné hrazenému pfipravku zafazenému do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem lécivé latky omalizumab, obsahujici pouze 1éCivé pFipravky hrazené jako zvlast icétovany lécivy
pfipravek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem.

Spravni fizeni Datum nabyti
o stanoveni Uhrady pravni moci /
Kod SUKL Ndazev Doplnék nazvu hrazeného Predbéziné
podobného vykonatelnosti
pripravku (sp. zn.) rozhodnuti
0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML SUKLS305518/2025 13.9. 2025
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML SUKLS305518/2025 13.9. 2025
0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML SUKLS305518/2025 13.9.2025
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML SUKLS305518/2025 13.9.2025

Mnozstvi podobnych pripravkli za leden 2026 cinilo 3 600 definovanych dennich davek, tj. alesponn 2 %
z primérného mésicniho objemu v rdmci vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iéc¢ivych pfipravku se stejnou
lé¢ivou latkou, jak plyne z dokumentu OBCHODOVANOST ZULP 2026 leden_omalizumab.pdf, ktery je soucasti
spisové dokumentace.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v pfipadé, Zze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena Uhrada prvniho podobného ptipravku v referencni skuping, ktery je
biologicky IéCivy pfipravek, snizuje se zakladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 o 30 %.

Podle ustanoveni § 39c odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se snizeni zakladni Uhrady podle odstavce
9 provede postupem stanovenym v ustanoveni § 39p tohoto zakona.

Dne 13. 9. 2025 nabylo pravni moci fiktivni rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS305518/2025 o stanoveni
maximalni ceny a vy$e a podminek thrady lé¢ivych pfipravkd OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML, kéd SUKL
0272383, OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML, kéd SUKL 0286323, OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML, kéd SUKL
0272384, OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML, kéd SUKL 0286324, které jsou prvnimi podobnymi pFipravky
ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem |écivé latky omalizumab.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39p odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spole¢né pro celou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd.

Hloubkova revize Ghrad IéCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk( s obsahem lécéivé latky omalizumab probéhla pod sp. zn. SUKLS108161/2014. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 24. 8. 2016, které nabylo pravni moci dne 14. 9. 2016.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl92314/2026.

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.
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Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufzil.

Dne 2. 4. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl132673/2026, ukonéil shromazdovani podkladd
prorozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl132759/2026 ze dne 2. 4. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim §39p
odst. 5 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihité
5 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav pii rozhodovani vychazel zejména z nasledujicich podkladii:

1. SPC lécivych pripravkl OMLYCLO, XOLAIR. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit.
10. 2. 2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

2. DDD_WHO_MO05BX04. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 10. 2. 2026. http://www.whocc.no/atc_ddd index/.

3. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vysSe a podminek Uhrady léCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s |éCivymi pripravky s obsahem [é¢ivé latky omalizumab, vedeném podsp. zn.
SUKLS108161/2014 ze dne 24. 8. 2016, které nabylo pravni moci dne 14. 9. 2016. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. cit. 10. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Sdélenio nabyti pravni mocidne 13. 9. 2025 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 léc¢ivého pripravku OMLYCLO, vedeném pod sp.zn. SUKLS305518/2025. Pfehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 10. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Ghrad |éCivych pripravkd zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkd s obsahem [écivé latky omalizumab, vedeném podsp. zn.
SUKLS269700/2022 ze dne 26. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 16. 2. 2023. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 10. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

6. Rozhodnutive 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 IéCivého pripravku XOLAIR,
vedeném pod sp. zn. SUKLS311622/2024 ze dne 27. 12. 2024, které nabylo pravni moci dne 18. 1. 2025. Pfehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 10. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

7. Ovéreni obchodovani v souladu s ustanovenim § 13b odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., zaloZzeno do spisu dne
26. 2. 2026, ¢. j. sukl92290/2026.

8. USP_SCAU260301_spotf.2025_omalizumab_SUKLS79264 2026, zaloZzeno do spisu dne 26. 2. 2026,
¢. j. sukl92290/2026.

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

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti
Léciva latka omalizumab (ATC kéd RO3DX05) neni uvedena ve vyhlasce ¢.384/2007 Sb. a neni terapeuticky
zameénitelna se zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti IéCivych ptipravk( zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravk( s obsahem |écivé latky omalizumab bylo provedeno v hloubkové revizi uhrad
vedené pod sp. zn. SUKLS108161/20143, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 14. 9. 2016.

Ustavu nejsou zndmy zadné nové diikazy pro odli$né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.
Referencni indikaci je Iécba obtizné Iécitelného astmatu (OLA).
Uprava thrady oproti zakladni Ghradé véetné stanoveni dalsi zvysené uhrady

Uprava Ghrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoze Uprava
Uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.
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Na zdkladé hodnoceni posuzovanych lécCivych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani uréitd skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvysena Uhrada nebyla stanovena
v predchozi revizi.

Stanoveni ODTD

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd s obsahem lécivé latky omalizumab byla
stanovena v predchozi revizi Ghrad vedené pod sp. zn. SUKLS108161/20143, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne
14.9. 2016.

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

v 21z . . . |DDD Doporucené
Léciva latka ATC ODTD (mg/den) |Frekvence davkovani dle WHO? (mg) | dévkovéni dle SPC*
. , 75-600 mg
omalizumab R0O3DX05 22,7679 1x za 2-4 tydny 16 1x za 2-4 tydny

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

Referencni indikaci je Iécba obtizné léCitelného astmatu (OLA).
Zarazeni lécivych latek do skupin podle pfilohy €. 2

Léciva latka omalizumab neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouziti zafazena do zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady

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.

Lécivé pripravky maji v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefrejném zdravotnim pojisténi
a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanoveny nasledujici
podminky Uhrady:

Lé&ivé pripravky OMLYCLO, kéd SUKL 0272383, 0286323 a lé¢ivé pripravky XOLAIR, kéd SUKL 0149025, 0272034

S

P: Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidl v kombinaci s dlouhodobé plsobicim inhalacnim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pripadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni kozni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacientd
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacientl starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lécby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorseni ptiznak(l astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdaciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
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zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
|[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uZivani systémovych kortikosteroidd z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odlvodnénych
pripadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergeni v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt radné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

LéCivé pFipravky OMLYCLO, kéd SUKL 0272384, 0286324 a lé&ivé pripravky XOLAIR, kéd SUKL 0025447, 0149028,
0272031, 0272040

S

P:

1) Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidl v kombinaci s dlouhodobé plsobicim inhalacnim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (véetné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v prfipadé dokladovani dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacientl starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lIécby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorseni ptiznak(l astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdaciho |écebného planu. Pro spInéni podminek uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidl z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odGvodnénych
pripadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergeni v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt radné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |é¢bé chronické spontanni urtikarie u pacientd ve véku 12 let a vice, ktefi splfuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1éCbé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydn( podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacient(, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi ctyftydenni konsekutivni |écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v ptipadé, Ze z dlivodi toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvySenou
davku antihistaminik podle predchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pritomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutanni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientl s tézkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrtd, pata a Sesta davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
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davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod(l v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu nizsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v ramci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani 1é¢ebného reZzimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skdére 28 a vice au pacientl
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani lé¢by je podani vsech 6 davek
omalizumabu v pfedchozim cyklu, nebo dosazeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro podani Ctvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lé¢ebném cyklu.

U

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) a v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé€ivych pFipravkl s obsahem lécivé latky omalizumab zakladni ahradu ve vysi 535,0489 K¢ za ODTD.

Podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se zkracenad revize Uhrad podle ustanoveni
§ 39c odst. 9 provadi prepoctem ze zakladni Uhrady referencni skupiny stanovené v ramci hloubkové nebo zkracené
revize Uhrad.

Podle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v pripadé, Ze byla v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 6 nebo 7 téhoZ zakona stanovena Uhrada prvniho podobného ptipravku v referencni
skupiné, ktery je biologicky |éCivy pfipravek, sniZuje se zakladni Uhrada stanovena podle odstavce 7 o0 30 %.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravkl s obsahem lécivé latky
omalizumab stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS269700/2022°. Rozhodnuti
v tomto spravnim tizeni nabylo pravni moci dne 16. 2. 2023 a zédkladni dhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl stanovena takto:

Jadrova zadkladni uhrada: 764,3556 K¢ za ODTD

Dne 13. 9. 2025 nabylo pravni moci fiktivni rozhodnuti sp. zn. SUKLS305518/2025 ve spravnim fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady Iécivych pfipravkil OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML, kéd SUKL
0272383, OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML, kéd SUKL 0286323, OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML, kéd
SUKL 0272384, OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML, kéd SUKL 0286324, které jsou prvnimi podobnymi p¥ipravky
ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( s obsahem Iécivé latky omalizumab. Jedna se
o biologicky pfipravek.

Proto Ustav zakladni uhradu predmétné skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd snizil
podle ustanoveni & 39c odst. 9 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o 30 %:

Jadrova zakladni uhrada: 535,0489 K¢ za ODTD (764,3556 K¢*0,70)

Jadrova zakladni Gdhrada Iécivé latky omalizumab pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 a § 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Jadrova zakladni dhrada za jednotku Iékové formy — omalizumab (ODTD 22,7679 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 11,3840 mg do 45,5358 mg

22,7679 mg (ODTD) 535,0489 K¢

75 mg 1762,5107 K¢ (535,0489 K¢/22,7679*75)
150 mg 3 525,0214 K¢ (535,0489 K¢&/22,7679*150)
300 mg 7 050,0428 K¢ (535,0489 K¢E/22,7679*300)
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Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jednd o pfipravky davkované podle télesnych
parametrd podle ustanoveni § 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych pripravkid byla stanovena jako soucin Uhrady 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)
0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1IML 4842,90
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML 4842,90
0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML 2421,45
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML 2421,45
0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP 4 842,90
0149028 XOLAIR 150MG INJ SOL ISP 1X1IML (J 26G) 4 842,90
0272040 XOLAIR 150MG INJ SOL ISP 1XIML (J 27G) 4 842,90
0272031 XOLAIR 300MG INJ SOL PEP 1X2ML 9 685,81
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (] 26G) 2421,45
0272034 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (] 27G) 2421,45

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 prostiedky verejného zdravotniho pojisténi

Na zakladé zmény vyse Ghrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk( odhaduje Ustav
usporu finan¢nich prostredkll zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora o cca 30,03 mil. K¢ roc¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahdjeni
pfedmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 14. 3. 2026.

Vzhledem k tomu, 7e zkracenou revizi thrad Ustav zahdjil v bieznu roku 2026, je jako srovnévaci Ghrada pied
zaCatkem revize brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a tUhrad k 1. 3. 2026 (dle Navrhu seznamu cen a Uhrad LP
k 20. 2. 2026). Tento postup Ustav uplatiiuje konzistentné na viechna spravni fizeni a tim je zajiténa vzajemna
porovnatelnost vystupl Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledruje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272384 OMLYCLO 150MG INJ SOL ISP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4

zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab.
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Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS305518/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 3 525,02 K¢.

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 |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové 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 § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sh. tomuto IéCivému pripravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zUstavaji
stanoveny takto:

S

P:

1) Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidli v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovéni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacientl starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lIécby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorseni ptiznak(l astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domaciho lIé¢ebného planu. Pro splinéni podminek Ghrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci ndvstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navySeni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroid( z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odGvodnénych
pripadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergeni v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |écbé chronické spontanni urtikarie u pacient( ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1éCbé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydn( podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacient(, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi Ctyrtydenni konsekutivni |écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Ze z dlivodi toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvySenou
davku antihistaminik podle ptedchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pritomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutanni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientl s tézkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrtd, pata a Sesta davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skédre o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.
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U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana Ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod(l v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu nizsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v rdémci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani l1é¢ebného reZzimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skdére 28 a vice au pacientl
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani lé¢by je podani vsech 6 davek
omalizumabu v predchozim cyklu, nebo dosaZzeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v pfedchozim cyklu. Podminky
pro podani ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lécebném cyklu.

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

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286324 OMLYCLO 150MG INJ SOL PEP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky omalizumab.

Predmétny lécCivy pripravek byl do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS305518/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 3 525,02 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odGvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe 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 zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému pfipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji
stanoveny takto:

S

P:

1) LécCba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi spliuji vSsechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidl v kombinaci s dlouhodobé plsobicim inhalacnim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (véetné predchazeni exacerbacim) dlouhodobou lé¢bu systémovou
kortikoterapii (pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovdni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrZuji zakaz koureni

- maji pozitivni kozni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen
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- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 1U/ml u pacient
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starsich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorseni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |écebného pldnu. Pro spInéni podminek uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim prabéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroidl z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenli v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fadné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k lécbé chronické spontanni urtikarie u pacient( ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostate¢nd odpovéd po predchozi Sestitydenni konsekutivni 1é¢bé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydnl podavan minimalné dvojndsobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacient(, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi ctyftydenni konsekutivni |écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Zze z dlivod( toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvysenou
davku antihistaminik podle ptedchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutanni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientt s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podéna Ctvrtd, pata a Sestd davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod(l v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu nizsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v rdmci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani l1é¢ebného rezimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani 1é¢by je podani vsech 6 davek
omalizumabu v pfedchozim cyklu, nebo dosazeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro podani Ctvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lé¢ebném cyklu.

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:
0272383 OMLYCLO 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS305518/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pripravku nezménil uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zistava stanovena ve vysi 1 762,51 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku 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 zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sh. tomuto Iécivému pfipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlustavaji
stanoveny takto:

S

P: Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidll v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pripadé dokladovédni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost podani nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného pldnu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroid( z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenl v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

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 5.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286323 OMLYCLO 75MG INJ SOL PEP 1X0,5ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS305518/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pripravku nezménil uhradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zistava stanovena ve vysi 1 762,51 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku 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 zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sh. tomuto Iécivému pfipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlustavaji
stanoveny takto:

S

P: Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nasledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidll v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pripadé dokladovédni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacientl starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost podani nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného pldnu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroid( z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientl, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenl v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

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 6.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS269700/2022.

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 3 525,02 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku 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 zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sh. tomuto Iécivému pfipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlustavaji
stanoveny takto:

S

P:

1) Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidli v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovédni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 1U/ml u pacientl
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroid( z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacient(l, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenl v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |écbé chronické spontanni urtikarie u pacient( ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi sSestitydenni konsekutivni 1éCbé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydn( podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pritomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi Etyftydenni konsekutivni [écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Ze z dlivod( toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvysenou
davku antihistaminik podle ptedchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je
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u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutanni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientl s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrtd, pata a Sesta davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skdre o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod( v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu niZsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pfed podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v ramci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani lééebného rezimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani l1é¢by je podani vSech 6 davek
omalizumabu v predchozim cyklu, nebo dosaZzeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro poddni ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lécebném cyklu.

U

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

K totoZnosti léCivych pripravkd

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0025447 XOLAIR 150MG INJ PSO LQF 1+1X2ML AMP
0149028 XOLAIR 150MG INJ SOL ISP 1X1ML (J 26G)
0272040 XOLAIR 150MG INJ SOL ISP 1X1ML (J 27G)

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pripravky v souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou
formou. U uvedenych kédl tak zUstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
[éCivych pripravk( zachovana totoznost léCivych pripravkl. Tento princip je vyjadifen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho orgénu (napf. v rozhodnuti €. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace lécivého ptipravku nabyly pravni moci
po 1.12.2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi takovd zména
nebo pfevod vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lécivého pripravku,
pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mlze mit pfimy vliv na maximalni
cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.

U uvedenych kddl tak zistava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady Iécivych
pfipravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

K vyroku 7.

Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272031 XOLAIR 300MG INJ SOL PEP 1X2ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkii s obsahem lécivé latky omalizumab.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravkd zafazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS311622/2024.

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 7 050,04 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 zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sh. tomuto Iécivému pfipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlustavaji
stanoveny takto:

S

P:

1) Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlbéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroidli v kombinaci s dlouhodobé pUsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (v€etné predchdazeni exacerbacim) dlouhodobou IéCbu systémovou
kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovédni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrzuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimélné 30 a maximalné 1500 1U/ml u pacientl
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient( starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovdna jako nutnost poddni nebo navyseni l1é¢by systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorSeni pfiznakl astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |é¢ebného planu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroid( z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacient(l, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenl v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fddné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

2) Pridatna terapie k |écbé chronické spontanni urtikarie u pacient( ve véku 12 let a vice, ktefi splfiuji jedno ze dvou
uvedenych kritérii:

a) Nedostatecna odpovéd po predchozi sSestitydenni konsekutivni 1éCbé H1 antihistaminiky druhé generace,
pfi které byl minimalné po dobu dvou tydn( podavan minimalné dvojnasobek obvyklé davky H1 antihistaminik
v monoterapii nebo byla podavana kombinace H1 antihistaminik v davkach, jejichz soucet odpovida minimalné
dvojnasobku obvyklé davky H1 antihistaminik u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je u nich
pritomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28.

b) Nedostatecna odpovéd po predchozi Etyftydenni konsekutivni [écbé H1 antihistaminiky druhé generace
ve standardnich davkach v pripadé, Ze z dlivod( toxicity, intolerance nebo kontraindikaci nelze pouzit zvysenou
davku antihistaminik podle ptedchoziho kritéria u pacientd, ktefi maji i) UAS7 vétsi nebo rovno 16 a zaroven je

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 24 (celkem 27)



u nich pfitomen angioedém nebo ii) UAS7 je vétsi nebo rovno 28. Jeden lécebny cyklus terapie omalizumabem
predstavuje 6 podani davky 300 mg subkutanni injekci. Omalizumab je podavan ve 4 tydennich intervalech.

U lé¢ebného cyklu pacientl s téZkou CSU (UAS7 je vétsi nebo rovno 28) je podana Ctvrtd, pata a Sesta davka pouze
u téch pacientd, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pred podanim ctvrté davky) dojde
ke snizeni hodnoty UAS7 skdre o vice nez 11 bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

U Iécebného cyklu pacientll se stfedné tézkou CSU a zaroven s angioedémem (UAS7 16-27) je podana ctvrta, pata
a Sesta davka pouze u téch pacient(, u kterych ve 12. tydnu od podani prvni davky (tj. v tydnu pfed podanim ctvrté
davky) dojde ke snizeni hodnoty UAS7 skére o vice nez 11 bod( v porovnani s vychozi hodnotou, nebo pokud UAS7
klesne na hodnotu niZsi nebo rovno 10.

Zaroven v pripadé, Ze kdykoli po 3 davkach je zjisténa v tydnu pred podanim dalsi davky kompletni remise/odpovéd
(UAS7=0), neni dale v ramci daného lé¢ebného cyklu omalizumab hrazen, a tedy neni kompletni 6 davkovy cyklus
dokoncen.

Nasledné opakovani lééebného rezimu je mozné u pacient(, u kterych dojde k relapsu onemocnéni, to znamena
utéch, u kterych dojde ke zvySeni aktivity onemocnéni na hodnoty UAS7 skére 28 a vice au pacientd
s angioedémem na hodnotu UAS7 skére 16 a vice. Podminkou pro opakovani l1é¢by je podani vSech 6 davek
omalizumabu v predchozim cyklu, nebo dosaZzeni kompletni odpovédi (UAS7=0) v predchozim cyklu. Podminky
pro poddni ¢tvrté, paté a Sesté davky jsou totozné, jako v prvnim lécebném cyklu.

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

K vyroku 8.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 v ndavaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky omalizumab.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd zarazen
v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS269700/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 1 762,51 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda 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 vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému pripravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zdstavaji
stanoveny takto:

S

P: Lécba tézkého perzistujiciho alergického astmatu u pacient(, ktefi splfiuji vSechna nésledujici kritéria:

- maji v prlibéhu posledniho roku dokumentované minimalné dvé tézké exacerbace astmatu navzdory vysokym
dennim davkam inhalacnich kortikosteroid(i v kombinaci s dlouhodobé pUlsobicim inhalaénim beta2-agonistou,
nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod kontrolu (véetné pfedchazeni exacerbacim) dlouhodobou lé¢bu systémovou
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kortikoterapii (pro uUhradu ze zdravotniho pojisténi neni v pfipadé dokladovdni dlouhodobé systémové
kortikoterapie nutny vyskyt exacerbaci)

- dodrZuji zakaz koureni

- maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen

- vstupni sérova koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimalné 30 a maximalné 1500 IU/ml u pacient(
ve véku 6 - 11 let a minimalné 30 a maximalné 700 IU/ml u pacient(l starSich 12 let.

Tézka exacerbace astmatu je definovana jako nutnost podani nebo navyseni lIéCby systémovymi kortikosteroidy
na dobu tfi a vice dnl pro zhorseni ptiznak( astmatu a zahrnuje i podani/navyseni systémové kortikoterapie
dle domdciho |écebného pldnu. Pro splnéni podminek Uhrady je nutné dokumentovat téZzkou exacerbaci navstévou
zdravotnického zafizeni v jejim pribéhu, a to i v pfipadé podani/navyseni systémové kortikoterapie dle domaciho
[éCebného planu - nepostaCuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiz probéhlé exacerbaci. Dlouhodoba
systémova kortikoterapie je definovana jako uzivani systémovych kortikosteroid(l z indikace astmatu v souhrnu
nejméné 6 mésicl v poslednich 12 mésicich.

Lécba bude prerusena u pacientll, u kterych se neprokaze adekvatni odezva na terapii (hodnoceni adekvatnosti
senzitization", astma s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) ¢i v jinych odivodnénych
pfipadech (interkurentni infekt, nadmérna expozice alergenli v hodnoceném obdobi) také pozdéji, nejdéle
po 6 mésicich (tyto pfipady musi byt fadné uvedené a zdlivodnéné ve zdravotnické dokumentaci).

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi hrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi

a podminkach jeho uUhrady.

K totoZnosti léCivych pripravkd

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0149025 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 26G)
0272034 XOLAIR 75MG INJ SOL ISP 1X0,5ML (J 27G)

Ustav uvadi nasledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych pfipravkd nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené 1é¢ivé
pripravky v souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou
formou. U uvedenych kédl tak zUstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
[éCivych pripravk( zachovana totoznost léCivych pripravkl. Tento princip je vyjadifen ve vysledcich rozhodovaci
¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho orgénu (napf. v rozhodnuti €. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace lécivého ptipravku nabyly pravni moci
po 1.12.2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi takovd zména
nebo pfevod vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lécivého pripravku,
pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera mlze mit pfimy vliv na maximalni
cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.

U uvedenych kddl tak zistava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady Iécivych
pfipravkd zachovana totoznost IéCivych pripravkd.

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 zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném Fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.
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V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximdalni 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 mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni néasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsSiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbézné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,

a to v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dn(i ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Ginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [é¢iv
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