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. SUKLS129328/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 24. 6. 2026
C. jedn. sukl207416/2026

Vyvéseno dne: 24. 6. 2026

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

ROZHODNUTI

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0286153 AVTOZMA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML
0286156 AVTOZMA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML
0286149 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X10ML
0286151 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X20ML
0286147 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X4ML

zahdjeném dne 30. 3. 2026 na zakladé Zadosti Zadatele:

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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

ndmésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS129328/2026 s témito ucastniky Fizeni

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

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

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

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

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

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286153 AVTOZMA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh., o seznamu referenénich skupin, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini 11 143,94 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji nékterd ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé;jsich predpist (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S
P: Tocilizumab je hrazen:
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1. v kombinaci s methotrexatem k |écbé dospélych pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésici) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené 1é¢by (pfi podani po dobu nejméné 3 mésic), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné ne?
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl Iécby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu tcéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicQ, lé¢ba tocilizumabem je ukondena a pti pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny ptipravek biologické/cilené léCby.

Tocilizumab se poddva v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pripadé, Ze pokracujici [é€ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1éCbé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
léCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatecné ucinna (5 nebo vice aktivnich kloub, nebo 2 a vice aktivnich kloub(l se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavainy dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech l[é¢by nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloub( a k nepfitomnosti horecky, neni |1écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovdano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplini kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié€ba neni ddle hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl |écby a bez celkové podavanych kortikosteroid(l vykazuje kritéria klinické remise.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286156 AVTOZMA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pFipravku méni hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 11 143,94 K¢

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

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k lé¢bé dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani po dobu nejméné 6 mésicll) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |écby (pti podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IéCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicl, lécba tocilizumabem je ukoncena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické/cilené |éCby.

Tocilizumab se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexadtu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 12 let a starsich, u kterych je stavajici
[écba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatec¢né ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubU, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
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Zlepseni onemocnéni musi byt udrZovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni ddle hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

3. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286149 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 14 858,59 K¢

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

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |é¢bé dospélych pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |écby (pti podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné ne?
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Gcéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lécba tocilizumabem je ukondena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pripravek biologické/cilené |écby.

Tocilizumab se poddva v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
[écba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatec¢né ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubU, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zdvazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloub( a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovdno béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl |écby a bez celkové poddvanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

4. |écivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286151 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka Ié¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 29 717,19 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |écbé dospélych pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésici) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |é¢by (pti podani po dobu nejméné 3 mésict), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésici |écby a k dosazeni remise (DAS28 méné ne?
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IécCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicl, lécba tocilizumabem je ukondena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny ptipravek biologické/cilené |écby.

Tocilizumab se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pripadé, Ze pokracujici [é€ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1écbé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
léCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatec¢né ucinna (5 nebo vice aktivnich kloub(, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech Ié¢by nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni 1é¢ba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udriovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Léc¢ba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

5. lécivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286147 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 5 943,44 K¢

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

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k lIé¢bé dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani po dobu nejméné 6 mésicll) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené l1é¢by (pfi podani po dobu nejméné 3 mésic), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZeni remise (DAS28 méné nez
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IéCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Gcéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicQ, lé¢ba tocilizumabem je ukonéena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické/cilené lécby.
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Tocilizumab se poddva v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexdtu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
[éCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatec¢né ucinna (5 nebo vice aktivnich kloub(, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni ddle hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

Odavodnéni

Dne 30. 3. 2026 byla Ustavu doruéena zadost G¢astnika fizeni SZP o zménu vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi lécivych pripravki:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0286153 AVTOZMA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML
0286156 AVTOZMA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML
0286149 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X10ML
0286151 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X20ML
0286147 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X4ML

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1écivych
pripravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS129328/2026.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dlkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3djeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.

Dne 5. 6. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl190158/2026, ukon&il shromazdovéni podklad( pro rozhodnuti
a o této skutecénosti informoval viechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd, ¢.
j. sukl190255/2026, ze dne 5. 6. 2026. Soucasné byli Gc¢astnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve lhté 10
dnl ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkli AVTOZMA. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. Datum citace 28. 4.
2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. DDD_tocilizumab_LO4ACO7. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 28. 4. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o hloubkové revizi Uhrad Iécivych pfipravkll zatazenych do referencni
skupiny ¢. 70/3 - imunosupresiva - biologickd léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, specialni, parenterélni, vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS276396/2024 ze dne 8. 7. 2025,
které nabylo pravni moci dne 30. 7. 2025. Pfehled sprdvnich tizeni. Statni dstav pro kontrolu léciv. cit. 28.
4. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 15. 5. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravkd AVTOZMA pod sp. zn. SUKLS110414/2025.
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Pfehled  spravnich  fizeni. Statni Jdstav  pro  kontrolu Iéciv. «cit. 28. 4. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. Pavelka K. Doporudeni Ceské revmatologické spoleénosti pro l1é&bu revmatoidni artritidy. ¢es. revmatol.
2010;18(4):182-91.

6. Lé&ba revmatoidni artritidy preparaty biologické/cilené l1é¢by v Ceské republice — Zakladni prehled
hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti |éCby z dat registru ATTRA.
https://attra.registry.cz/res/file/attra/analyzy/2020/attra_ra_reduk_2021_01_04.pdf.

7. Senolt L. et al.; Doporucené postupy Ceské revmatologické spole¢nosti pro farmakologickou lécbu
revmatoidni artritidy — aktualizace v roce 2024; Ces. Revmatol. 2024; 32(1): 7-24

8. Smolen, J.S. et al. EULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic and
biological disease-modifying antirheumatic drugs: 2022 update. Ann. Rheum. Dis. 82, 3—18 (2023).

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v prib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivé pripravky AVTOZMA obsahuiji |éCivou latku tocilizumab, cozZ je rekombinantni humanizovana, anti-humanni
monoklonalni protilatka, podtfida imunoglobulinu G1 (IgG1) namifena proti rozpustnym a na membranu vazajicim
se receptorim interleukinu 6 (IL-6). IL-6 je pleiotropni prozanétlivy cytokin produkovany rliznymi typy bunék véetné
T a B-bunék, monocytl a fibroblast(. IL-6 se Ucastni rozliénych fyziologickych procesd, jako je aktivace T-bunék,
indukce sekrece imunoglobulind, indukce syntézy jaternich proteind akutni faze a stimulace hemopoézy. IL-6 se
podili na patogenezi onemocnéni véetné zanétlivych onemocnéni, osteoporézy a neoplazmat.[1]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Posuzované lécivé pripravky AVTOZMA jsou v soucasné dobé hrazeny z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi
v kombinaci s methotrexatem v |écbé stfedné tézké aZ tézké formy revmatoidni artritidy u dospélych pacientl a v
[éCbé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy. Neni Zadano o zménu podminek Ghrady.

Postaveni posuzovaného lécivého pFipravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Revmatoidni artritida (RA) je zavazné, systémové, zanétlivé autoimunitni onemocnéni, které postihuje 0,5-1 %
populace. RA vyvolava u pacientl chronickou bolest, ztuhlost, zhorsuje funkci a kvalitu Zivota. RA je pfi¢inou snizené
schopnosti pracovat, vyvolava pracovni disabilitu a az v poloviné pfipad(i do deseti let i trvalou invaliditu. RA
zkracuje i Zivot svych nositelll o 5-10 let. Pri¢inou predcasného umrti mizZe byt napf. cervikalni myelopatie,
amyloidéza, castéjSi vyskyt zavainych infekci, malignit, kardiovaskularnich pfihod a komplikaci lécby
(glukokortikoidy, nesteroidnimi antirevmatiky, imunosupresivy i biologickymi léky).[5]

Pro hodnoceni aktivity onemocnéni existuje nékolik kompozitnich indext, u kterych bylo prokazano, Ze spolehlivé
hodnoti aktivitu RA a jsou dostatecné senzitivni ke zméné v priibéhu lécby. Stale je bézné vyuZivan index DAS28
(Disease Activity Score 28), je pouzivan i v Narodnim registru ATTRA.[5,6,7] ProtoZe vSak tento index odrazi zejména
stav remise s mensi presnosti, je pro béZznou praxi doporuceno vyuziti klinického nebo zjednoduseného indexu
aktivity onemocnéni jako je CDAI (Clinical Disease Activity Index) nebo SDAI (Simplified Disease Activity Index), které
nabizeji jednodussi vypocet.[7]

Hodnoceni aktivity revmatoidni artritidy dle ¢eskych doporuceni [7] uvadi nasledujici tabulky:
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Tabulka 3 Kompozitni indexy pro hodnoceni aktivity revmatoidni artritidy. A) Pozadovane
parametry pro vypoéet kompozitnich indexn. B) Zpusob vypoétu kompozitnich indexu. C)

Rozmezi aktivity onemocnéni definované podle jednotlivych kompozitnich indexi

A)
Parametr DAS28 SDAI CDAI
Pocet citlivych kloubu (TJC) + + +
Pocet oteklych kloubut (SJC ) + + +
Globalni hodnoceni lekarem (MDGA) - + +
Globalni hodnoceni pacientem (PGA) + + +
FW nebo CRP + + -
B)
Kompozitni Vzorec vypodétu
index
DAS28-FW DAS28-FW = 0.56 VTJC + 0.28 VSJC + 0.70 In(FW) + 0,014 PGA (mm)
DAS28-CRP DASZ28-CRP = 0.56"TJC + 0.28 VSJC + 0.36"In{CRP+1) + 0,014 PGA (mm) + 0.96
SDAI SDAI = SJC + TJC + PGA (cm) + MDGA (cm) + CRP (mg/dL)
CDAI CDAIl = SJC + TJC + PGA (cm) + MDGA (cm)
C)

DAS28 SDAI CDAI
Remise =26 <33 <28
Mirna aktivita >26a=372 =z33a=11 =10
Stredni aktivita >32a=51 =211a=26 >10a=22
Vysoka aktivita =51 > 26 > 22

DAS. skére aktivity nemoci (disease activity score)
CDAT klinicky index aktivity nemoci (Clinical Disease Activity Index)
SDAI zjednoduSeny index aktivity nemeoci (Simplified Disease Activity Index)

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS276396/2024.[3]

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Ceské i evropské doporudené postupy rozdéluji farmakoterapii RA do tii fazi.[7,8] Dle &eskych i evropskych
doporuéenych postupl jsou biologicka/cilend léciva indikovana ve fazi Il, tj. pfiselhani nebo nedostatecné
uéinnosti/toxicité csDMARD (konvencni [é¢by) a dale ve fazi lll, tj. pfi selhani nebo nedostate¢né Géinnosti/toxicité
prvniho nasazeného biologického/cileného IéCiva (b DMARD). Postaveni pfedmétnych pripravkl zarazenych do
referencni skupiny ¢. 70/3 v algoritmu IéCby RA je shodné s postavenim inhibitor( TNF-alfa (referenéni skupina ¢.

70/2), po zhodnoceni rizika také inhibitorl Janusovych kindz (JAK inhibitor(l). Doporucené postupy uvadéji
jednotlivé biologické/cilené 1éCivé latky bez hierarchie a véetné mozZnosti vyuziti biosimilarnich 1é¢iv.[6,7,8]
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Ceska doporuéeni pro terapii RA [7] uvadi nasledujici schéma pro management pacient@ s RA:
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Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS276396/2024.[3]

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

ve

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni G€¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

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

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci je 1éCba revmatoidni artritidy se stfedni a vysokou aktivitou choroby u dospélych pacientd, ktefi
neméli dostacujici 1é¢ebnou odpovéd na [é€bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem a alespon
jednim pfipravkem biologické/cilené Iécby.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkd

V névaznosti na provedené hodnoceni posuzovanych Iégivych pFipravk( Ustav konstatuje, Ze pFipravky svymi
vlastnostmi odpovidaji referencni skupiné ¢. 70/3 - imunosupresiva - biologicka |é¢iva k terapii revmatickych,
koZnich nebo stfevnich onemocnéni, specialni, parenterdlni, a proto posuzované |écivé pfipravky do této skupiny
zafazuje.

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

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

hodnocenim srovnatelné ucéinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele
Zadatel neuvédi vy$i ODTD.

Posouzeni Ustavu

ODTD Iécivych latek tocilizumab s.c. a tocilizumab i.v. byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn.
SUKLS276396/2024 [3] dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky €. 376/2011 Sb. na zikladé doporuéeného
davkovani uvedeného v SPC. ODTD byla stanovena v referencni indikaci - |[é¢ba revmatoidni artritidy se stfedni a
vysokou aktivitou choroby u dospélych pacientll, ktefi neméli dostacujici lééebnou odpovéd na lécbu
methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem a alespori jednim pfipravkem biologické/cilené Iécby.

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

L. . e Frekvence Doporucené
Referencni skupina | LéCiva latka ATC ODTD ) , ,| DDD dle WHO [2]]| , L,
davkovani davkovani dle SPC [1]
sarilumab LO4AC14 | 14,2857 | cyklicky 14,3 mg 200 mg kazdé 2 tydny
mg
abatacept i.v. LO4AA24 | 26,7857 | cyklicky |27 mg pacienti s hmotnosti >
mg 60 kg az <100 kg: 750
mg kazdé 4 tydny
¢.70/3 abatacept s.c. LO4AA24 |17,8571 | cyklicky |27 mg 125 mg kazdy tyden
mg
tocilizumabi.v. |LO4ACO07 |21,4286 | cyklicky |20 mg 8 mg/kg
mg kazdé 4 tydny
tocilizumab s.c. |LO4ACO07 | 23,1429 | cyklicky |20 mg 162 mg kazdy tyden
mg
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Identifikace populace pro stanoveni zvySené uhrady, ev. bonifikace

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zzadano.

Uprava Uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo Zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka tocilizumab neni vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouZiti zafazena do Zadné skupiny pfilohy
€. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Neni predmétem spravniho fizeni. O zménu maximalni ceny neni Zadano.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zékladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vysi zakladni
Uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému thrad.

Zakladni Uhrada byla pro referenc¢ni skupinu ¢. 70/3 - imunosupresiva - biologicka |éciva k terapii revmatickych,
koZnich nebo stfevnich onemocnéni, specidlni, parenterdlni stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni
vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS276396/2024.[3] Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo pravni moci dne
30. 7. 2025 a zakladni uhrada byla pro predmétnou referenéni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 397,9986 K¢ za ODTD

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — tocilizumab s.c. (ODTD 23,1429 mg)
Frekvence davkovani: 162 mg 1x za tyden

Interval: od 81 mg do 324 mg

23,1429 mg (ODTD) 397,9986 K¢

162 mg (vychozi pro ODTD) 2 785,9850 K¢ (397,9986 K¢/23,1429%162)

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — tocilizumab i.v. (ODTD 21,4286 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné (cyklicky)
Interval: od 10,7143 mg do 42,8572 mg

21,4286 mg (ODTD) 397,9986 K&

80 mg 1 485,8595 K& (397,9986 K& /21,4286*80)
200 mg 3 714,6486 K& (397,9986 K& /21,4286*200)
400 mg 7 429,2973 K& (397,9986 K& /21,4286*400)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro lé&ivou latku tocilizumab i.v. mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravek
davkovany podle télesnych parametr(.

Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

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

Informativni pfepoc¢et na maximdlni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR) podle stanoviska Ustavu:
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Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu:  JUHR Z:C{f v ScaU
JUHR (K¢) (K¢)
0286153 AVTOZMA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML 11 143,94 11 143,94 13 691,80
0286156 AVTOZMA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML 11 143,94 11 143,94 13 691,80
0286149 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X10ML | 14 858,60 14 858,59 18 255,73
0286151 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X20ML | 29 717,20 29717,19 36511,48
0286147 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X4ML 5943,43 5943,44 7 302,30

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

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

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni ndkladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady
Zadatel navrhuje zachovéni stavajicich podminek uhrady.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
a) a c) a odst. 2 a ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

LP AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL a AVTOZMA 162MG INJ SOL ISP

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |écbé dospélych pacientli s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lécebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésici) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené l1é¢by (pfi podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné nez
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IécCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 meésicQ, lé¢ba tocilizumabem je ukonéena a pti pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické/cilené lécby.

Tocilizumab se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k |éCbé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsSich, u kterych je stavajici
léCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatecné Ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubt, nebo 2 a vice aktivnich kloub(l se soucasnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech [é¢by nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloub( a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovdno béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
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pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni ddle hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

LP AVTOZMA 162MG INJ SOL PEP

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |écbé dospélych pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésici) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |é¢by (pti podani po dobu nejméné 3 mésict), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a k dosazeni remise (DAS28 méné ne?
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IécCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lécba tocilizumabem je ukondena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny ptipravek biologické/cilené |écby.

Tocilizumab se poddava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v ptipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacient( ve véku 12 let a starsich, u kterych je stavajici
l[éCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatec¢né ucinna (5 nebo vice aktivnich kloub(, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech Ié¢by nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni 1éc¢ba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

Oduvodnéni podminek Ghrady

Ustav stanovuje posuzovanym légivym piipravkim AVTOZMA podminky thrady v souladu s hloubkovou revizi,
vedenou Ustavem pod sp. zn. SUKLS276396/2024.[3] Ustav uvedenymi Upravami sjednocuje indikaéni omezeni LP
biologické/cilené 1écby RA tak, aby bylo umoZnéno jejich podavani v souladu s doporuéenymi postupy i s klinickou
praxi a odpovidalo podminkam uhrady terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravk(l. Podrobné odlvodnéni je
blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Provedené zmény indikacniho omezeni jsou formulaéniho charakteru bez dopadu do redlné klinické praxe a jsou
v souladu s podminkami Uhrady Iécivych ptipravkd v rdmci referenéni skupiny ¢. 70/3.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286153 AVTOZMA 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni
klinického pfinosu“) odpovida skupiné lécCivych pripravk(l v zadsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim — referenéni skupina ¢. 70/3 - imunosupresiva -
biologickd léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, specidlni, parenterdlni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny pripravek do referenéni skupiny ¢. 70/3 zaradil.
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Ustav vy3e uvedenému légivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 11 143,94
K¢.

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

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (11 143,94 K¢&) je stejna jako navrh Zadatele
(11 143,94 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému ptipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) ac) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k l1é¢bé dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lééebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 meésicl) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |écby (pti podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné ne?
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |éCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Gcéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicl, lé¢ba tocilizumabem je ukondena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické/cilené léCby.

Tocilizumab se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexadtu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacient( ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
léCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatecné ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubt, nebo 2 a vice aktivnich kloub( se soucasnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zdvazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni ddle hrazena. Lé¢ba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové poddvanych kortikosteroidl vykazuje kritéria klinické remise.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfFipravku podminky thrady ze zdravotniho pojiténi, jak je blize popséano
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286156 AVTOZMA 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo

stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni
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klinického pfinosu”) odpovida skupiné lécivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Géinnosti a bezpeénosti a s obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina €. 70/3 - imunosupresiva -
biologickd léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, specialni, parenterdlni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny pfipravek do referencéni skupiny ¢. 70/3 zafadil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 11 143,94
K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (11 143,94 K¢) je stejnad jako navrh zadatele
(11 143,94 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) ac) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |é¢bé dospélych pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |écby (pti podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné ne?
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Gcéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lécba tocilizumabem je ukondena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pripravek biologické/cilené |écby.

Tocilizumab se poddva v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientd ve véku 12 let a starsich, u kterych je stavajici
[écba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatec¢né ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubU, nebo 2 a vice aktivnich kloubt se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zdvazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloub( a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovdno béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl |écby a bez celkové poddvanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojiténi, jak je blize popséno
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286149 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X10ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni
klinického pfinosu”) odpovida skupiné lécivych pripravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim — referencéni skupina ¢. 70/3 - imunosupresiva -
biologickd léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny pripravek do referencni skupiny ¢. 70/3 zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 14 858,59
KE.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (14 858,59 K¢&) je niz&i neZ navrh Zadatele (14 858,60
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) ac) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |é¢bé dospélych pacientll s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lééebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésici) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené 1é¢by (pfi podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné nez
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IécCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Ucéinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 meésicQ, lé¢ba tocilizumabem je ukondena a pti pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické/cilené lécby.

Tocilizumab se poddva v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k |éCbé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
léCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatecné Ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubt, nebo 2 a vice aktivnich kloub(l se soucasnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech |é¢by nevede k 30 % snizeni poctu aktivnich kloub( a k nepfitomnosti horecky, neni |é¢ba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovdno béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl |écby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému p¥ipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, jak je blize popsano
v €asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 4.
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Ustav lé€ivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286151 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni
klinického pfinosu”) odpovida skupiné lécivych pfipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina ¢. 70/3 - imunosupresiva -
biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny ptipravek do referencni skupiny ¢. 70/3 zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 29 717,19
K¢.

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

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pripravku (29 717,19 K&) je niz&i neZ navrh Zadatele (29 717,20
K¢&) a pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) ac) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k |écbé dospélych pacientli s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lécebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésici) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené l1é¢by (pfi podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl Iécby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné nez
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IéCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésict dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lécba tocilizumabem je ukondena a pfi pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pripravek biologické/cilené léCby.

Tocilizumab se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici lé¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k |éCbé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
léCba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
nedostatecné ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubt, nebo 2 a vice aktivnich kloub(l se soucasnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloubl a k nepfitomnosti horecky, neni |écba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni ddle hrazena. Lé¢ba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

Oduvodnéni:
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Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojiténi, jak je blize popséano
v €asti ,,Podminky Uhrady” tohoto rozhodnuti.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286147 AVTOZMA 20MG/ML INF CNC SOL 4X4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 70/3 - imunosupresiva - biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koZnich nebo
stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,,Hodnoceni
klinického pfinosu”) odpovida skupiné lécivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina ¢. 70/3 - imunosupresiva -
biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, specialni, parenteralni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny ptipravek do referenéni skupiny ¢. 70/3 zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 5 943,44
K¢.

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

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého piipravku (5 943,44 K&) je vy$éi nez navrh Zadatele (5 943,43
K¢). Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedena v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V predmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Ghrady téchto pFipravk( je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a c) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Tocilizumab je hrazen:

1. v kombinaci s methotrexatem k lIé¢bé dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a vysokou aktivitou
choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2), ktefi neméli dostacujici lé¢ebnou odpovéd na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddvani po dobu nejméné 6 mésicll) a alespon jednim pfipravkem
biologické/cilené |écby (pti podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |écby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez
2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IéCby. JestliZze remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie
pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicQ, lé¢ba tocilizumabem je ukonéena a pti pretrvavajici aktivité
onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické/cilené lécby.

Tocilizumab se poddva v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii v pfipadé intolerance
methotrexatu nebo v pfipadé, Ze pokracujici Ié¢ba methotrexatem neni mozna.

2. k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy u pacientl ve véku 2 let a starsich, u kterych je stavajici
[écba (systémové kortikosteroidy, NSAID, methotrexat v pfipadé, Ze neni kontraindikovan nebo intolerovan)
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nedostatecné ucinna (5 nebo vice aktivnich kloubU, nebo 2 a vice aktivnich kloubi se sou¢asnou horeckou, pfi méné
nez péti aktivnich kloubech je nutno dokumentovat zavazny dopad postizeni). Jestlize podani pfipravku po 12
tydnech lé¢by nevede k 30 % sniZeni poctu aktivnich kloub( a k nepfitomnosti horecky, neni Iécba dale hrazena.
Zlepseni onemocnéni musi byt udrZovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydn(. Pokud
pacient nesplni kritérium zlepSeni onemocnéni, Ié¢ba neni dale hrazena. Lécba neni dale hrazena, pokud pacient
béhem poslednich 12 mésicl Iécby a bez celkové podavanych kortikosteroid( vykazuje kritéria klinické remise.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojiténi, jak je blize popséano
v Casti ,,Podminky dhrady” tohoto rozhodnuti.

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

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

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

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

V ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zruSujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany verejného zdjmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak Gcastnik( Fizeni, tak pacient(l. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némt je zrusujici rozhodnuti vydano.

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

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny ucinek.
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Otisk uredniho razitka

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

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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