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. SUKLS199104/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 19. 8. 2026
C. jedn. sukl254261/2026

Vyvéseno dne: 19. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39p odst. 1 pism. a), § 39g a § 39h zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zadkona ¢. 500/2004 Sh., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zkracené revizi uhrad lé¢ivych pfipravk( zafazenych do referenéni skupiny €. 103/1 -
protilatky anti-VEGF v oftalmologii, tj.:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0268679 AFQLIR 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0290084 AHZANTIVE 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML
0238813 BEOVU 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0286121 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML

0286122 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTR/
0272771 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL ISP 1X0,184ML
0193695 EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML
0193696 EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
0210255 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML I

0194569 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0268144 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

0286297 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0268189 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ
0286043 VABYSMO 120MG/MLINJ SOL ISP 1X0,175ML+1FILTRJ
0269600 VGENFLI 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0026963 VISUDYNE 15MG INF PLV SOL 1

0271457 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

0271458 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML+1FILTR/

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p zakona o verejném zdravotnim pojisténi pod sp. zn. SUKLS199104/2026
s témito ucastniky Fizeni:

Sandoz GmbH,
ATU32425809
BiochemiestralRe 10, A-6250 Kundl,
Rakouska republika
Zastoupena:
SANDOZs.r.0.,
IC: 41692861
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Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4

Formycon AG
IC: HRB200801
Fraunhoferstrafle 15, 82152 Martinsried/Planegg,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

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

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
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

BAYER AG
IC: HRB48248
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
BAYER s.r.0.,
IC: 00565474
Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3 - Zizkov

Midas Pharma GmbH
IC: HRB22154
Rheinstralle 49, 55218 Ingelheim am Rhein,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

Roche Registration GmbH
IC: HRB 717155
Emil-Barell-Strafle 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ROCHE s.r.0.,
IC: 49617052
Sokolovskda 685/136f, 186 00 Praha 8
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Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA,
IC: 0000127044
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski,
Polska republika

Zastoupena:

I1Q-MED a.s.,

IC: 28380061

Na Farkané | 136/17, 15000 Praha 5

Cheplapharm Arzneimittel GmbH
IC: HRB5896

Ziegelhof 24, 17489 Greifswald,
Spolkova republika Némecko

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13

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

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlickd 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: 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. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) pro referenéni skupinu €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii zakladni uhradu ve vysi 79,0409 K¢ za
obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k
vyrokim €. 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou
ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0268679 AFQLIR 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pripravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
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pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Zze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdjeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukonéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1écby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukonéena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivhimu prosakovani v dlsledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(l aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0290084 AHZANTIVE 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Zze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuladrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichz je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahajena u
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pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukonéena, pokud na zakladé klinického néalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientd s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésici zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncéena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci |éze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

4. |écivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0238813 BEOVU 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahdajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.
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5. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286121 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického ndlezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makularnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pripadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centrélni tloustka sitnice 250 mikrometru a vice. LéCba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oCekdvat dalsi efekt [éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splniuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v dlsledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci |éze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt lécby.

6. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286122 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichz je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splniuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinaini nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovedalné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zadkladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

7. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 769,99 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(l a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

8. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272771 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL ISP 1X0,184ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 5 769,99 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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Ptipravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.
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9. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193695 EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahdajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oCekdvat dalsi efekt [éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splniuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v dlsledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci |éze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt lécby.

10. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0193696 EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 10 (celkem 52)



na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichz je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinadlni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

11. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210255 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 5 770,00 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 verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientll 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni IéCby nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(l a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Prfipravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Ptipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivhimu prosakovani v dlisledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné /
extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznakQ aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt 1écby.

5. Ptipravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyz sledovani
pacienta ukdze objeveni se pfiznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

12. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0194569 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 770,00 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Ptipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maiji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné /
extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznakQ aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Ptipravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyz sledovani
pacienta ukdze objeveni se pfiznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

13. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0268144 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 5 770,00 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinaini nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maiji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné /
extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Ptipravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyz sledovani
pacienta ukdze objeveni se pfiznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

14. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286297 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 770,00 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichz je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splniuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinaini nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maiji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné /
extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zadkladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

5. Ptipravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyZ sledovani
pacienta ukaze objeveni se pfiznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV Iéze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

15. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0268189 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 15 (celkem 52)



na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichz je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

16. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286043 VABYSMO 120MG/MLINJ SOL ISP 1X0,175ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisSténi tak, Zze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vsech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).
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2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncéena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdavat dalsi efekt 1écby.

17. lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0269600 VGENFLI 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(i a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem lécby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického nélezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 17 (celkem 52)



c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovealné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.
V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredkd
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(l aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

18. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0026963 VISUDYNE 15MG INF PLV SOL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 8 242,84 K¢

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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen u pacientll se subfovealné lokalizovanou prevainé klasickou chorioidalni neovaskularizaci
objektivizovanou angiografickym vySetfenim. Standardni postup PDT je indikovdn u klasickych a cisté okultnich
subfovedlnich chorioidalnich neovaskularnich membran (CHNVM), u vékem podminéné makuldrni degenerace
(VPMD), dale u patologické myopie, angioidnich pruht, po traumatech, u syndromu histoplasmdzy, u zanétlivych a
idiopatickych membran, i pfi komplikacich makularnich dystrofii (morbus Best, morbus Stargardt). PDT je
indikovana i tam, kde by dalsi pokles ZO jediného prakticky vidouciho oka pod 0,1 mél nepfiznivy dopad na kvalitu
Zivota nemocného u komplikovanych pfipadd nemocnych se subfovedlni CHNVM u VPMD, patologické myopie.
Velikost |éze je omezena: nejvétsi pramér je 5,4 mm. Funkce oka musi byt rovna nebo lepsi nez 0,1.

Podkladem pro indikaci je podrobné biomikroskopické a angiografické vysetfeni (fluorescencéni, event.
indocyaninova angiografie), dale optickd koherencni tomografie (OCT).

Indikace k PDT musi byt potvrzena vedoucim ptislusného pracovisté. PDT bude provddéna na pracovistich, kterd
splni nutné persondlnii pfistrojové podminky k zajisténi dostupnosti pro nemocné.

19. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271457 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 770,00 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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:
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S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
spInéni vsech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientli 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahdajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometrU a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makularnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pripadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukonéena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pti hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(Ql aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt 1écby.

5. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného choroiddlni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pficin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyz sledovani
pacienta ukaze objeveni se pfiznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu spinéni vyse uvedenych
kritérii. Lécba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat dalsi efekt 1éCby.

20. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271458 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pFipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojiSténi tak, Zze nové ¢ini 5 770,00 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, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:
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1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientll 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického ndlezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni IéCby nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(l a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pti hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznak(Ql aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt 1écby.

5. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného choroiddlni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pficin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyz sledovani
pacienta ukaze objeveni se pfiznakl aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu spinéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

Oduvodnéni

Dne 9. 7. 2026 zahdjil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39p odst. 1 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zkracenou revizi Uhrad lé¢ivych pFipravkd zafazenych do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-
VEGF v oftalmologii.

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dn( stanovené ve verejné vyhlasce C. j.
sukl205954/2026, vyvésené na Uredni desce Ustavu dne 23. 6. 2026, a zarover Ustav v souladu s ustanovenim §
144 odst. 6 spravniho radu dorucil vsem Gcastniklim fizeni ozndmeni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zkracené revize Uhrad léCivych pripravk( zafazenych do referencni skupiny €.
103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii, tj.:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0268679 AFQLIR 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0290084 AHZANTIVE 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML

0238813 BEOVU 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0286121 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML
0286122 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRIJ
0272771 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL ISP 1X0,184ML
0193695 EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML
0193696 EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
0210255 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML I

0194569 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0268144 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

0286297 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0268189 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ
0286043 VABYSMO 120MG/MLINJ SOL ISP 1X0,175ML+1FILTRJ
0269600 VGENFLI 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0026963 VISUDYNE 15MG INF PLVSOL 1

0271457 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

0271458 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML+1FILTRJ

Podle ustanoveni § 39p odst. 1 a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav provadi zkrdcenou revizi thrad, ve
které prezkoumava a v pripadé potfeby méni vysi zakladni dhrady a soulad vysi uhrad vSech v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pfipravkd se zakladni Ghradou. Zkracenou revizi Ghrad Ustav provadi z moci Gfedni anebo
na zadost osoby uvedené v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v referencni
skupiné obsahujici 1éCivé pripravky hrazené jako zvlast Gétovany lécivy pripravek spolu s prislusnym zdravotnim
vykonem, pokud pfedpokladana Gspora finanénich prostfedkd zdravotniho pojisténi v této referencéni skupiné je
vySsi nez 20 000 000 K¢.

Ustav proved| predbézny vypocet zakladni thrady a na jeho zakladé odhaduje Usporu néklad(i na cca 158,17 mil. K¢
rocné. Odhad byl zpracovan na zékladé dodavek pripravk( za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni
zahajeni pfedmétného spravniho fizeni.

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

Hloubkova revize Uhrad lécivych pfipravkd zarazenych do referenéni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v
oftalmologii probéhla pod sp. zn. SUKLS60829/2023. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 6. 12. 2023, které nabylo
pravni moci dne 28. 12. 2023.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl206016/2026.

Dne 23. 6. 2026 vlozil Ustav do spisu smlouvy o dohodnutych nejvy$$ich cenach vyrobce Ié¢ivych ptipravki
LUCENTIS a BEOVU.

Ucastnici fizeni v souladu s ustanovenim & 39p odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.

Dne 13. 7. 2026 Ustav vydal usneseni o prodlouzeni |hiity, €. j. sukl222933/2026, kterym prodlouzil G¢astnikiim
fizeni |hGtu k navrhovani dikaz( a C¢inéni jinych navrh( podle ustanoveni § 39p odst. 5 zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi do 23. 7. 2026.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyu7il.
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Dne 13. 7. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni zakladni Ghrady, &. j.
sukl222833/2026.

Dne 30. 7. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl237857/2026, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval vSechny tcastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl237892/2026
ze dne 30. 7. 2026. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim §39p odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ih(té 5 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Ustav pfi rozhodovani vychazel zejména z nésledujicich podklada:

1. SPC lécivych pripravkd AFQLIR, AHZANTIVE, BEOVU, EYDENZELT, EYLEA, LUCENTIS, RANIVISIO, VABYSMO,
VGENFLI, VISUDYNE, XIMLUCI. Prehled Iléciv. Statni ustav pro kontrolu léciv. cit. 15. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. DDD_lécivych latek aflibercept, brolucizumab, ranibizumab, faricimab, verteporfin. ATC/DDD Index 2026.
WHO  Collaborating  Centre for Drug  Statistics Methodology. «cit. 15. 6. 2026.
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti v hloubkové revizi |éCivych pripravkd zarazenych do referencéni skupiny ¢. 103/1 — protilatky
anti-VEGF v oftalmologii, které vedl| Ustav pod sp. zn. SUKLS60829/2023 ze dne 6. 12. 2023, které nabylo
pravni moci dne 28. 12. 2023. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 15. 6. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Rozhodnuti o stanoveni/zméné vyse a podminek Ghrady a sdéleni o nabyti pravni moci ke spravnim fizenim
o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanych lé¢ivych pripravkd, zalozeno
do spisu dne 23. 6. 2026, &. j. sukl205978/2026. P¥ehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv.
cit. 15. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

5. USP_ZU_103_1_SUKLS199104_2026, ¢. j. sukl222833/2026

6. FU_ZU_103_1_SUKLS199104_2026, ¢.j. sukl222833/2026

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:
Posouzeni terapeutické zaménitelnosti

Do referenéni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. jsou zafazeny
nasledujici lécivé latky:

Referencni skupina Léciva latka ATC
verteporfin SO1LAQ1***
pegaptanib SO1LA03*
ranibizumab S01LA04

¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii

¢ /1 - protildtky anti v ottaimologl aflibercept SO1LAQS5***
brolucizumab SO1LAQE* ***
faricimab SO1LAQ9**

*V soucasné dobé nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi zadné lécivé pripravky s obsahem lécivé latky
pegaptanib.

**\/ individudlnim spravnim fizeni sp. zn. SUKL204408/2022* byl do referenéni skupiny ¢. 103/1 zafazen také 1é¢ivy
pfipravek VABYSMO s obsahem lécivé latky faricimab.

F-CAU-018-03/verze 10/30.01.2026 Strana 22 (celkem 52)


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

***V hloubkové revizi referen¢ni skupiny 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii vedené pod sp. zn.
SUKLS100296/2014* byly do referenéni skupiny pravomocné zafazeny také 1é¢ivé pfipravky s obsahem afliberceptu
a verteporfinu.

****\/ individudInim spravnim Ffizeni sp. zn. SUKLS101079/2020* byl do referenéni skupiny ¢. 103/1 zafazen také
|éCivy ptipravek BEOVU s obsahem |écivé latky brolucizumabu.

Ustav povazuje |é¢ivé prfipravky s obsahem léc&ivych latek verteporfin, pegaptanib, ranibizumab, aflibercept,
brolucizumab a faricimab za v zdsadé terapeuticky zaménitelné.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti |é¢ivych pFipravkd zafazenych do referenéni skupiny ¢. 103/1 -
protildtky anti-VEGF v oftalmologii bylo provedeno v hloubkové revizi systému dhrad vedené pod sp. zn.
SUKLS60829/2023, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28. 12. 2023.3

Referencni indikaci je Iécba vihké formy vékem podminéné makularni degenerace.
Uprava uhrady oproti zdkladni Gihradé véetné stanoveni dalsi zvy$ené uhrady

Uprava thrady oproti zékladni Uhradé v souladu s vyhladgkou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena, protoie Uprava
Uhrady nebyla provedena ani v ptedchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych lécivych pripravkl nebyla nalezena specificka indikace ani nebo urcita skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvysenou Uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena v
predchozi revizi.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD*)
ODTD v referencni skupiné ¢. 103/1 - protiladtky anti-VEGF v oftalmologii byly stanoveny v predchozim reviznim
spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS60829/2023, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28. 12. 2023.3

ODTD lécivych latek ranibizumabu a verteporfinu byly stanoveny v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism.c) a §
15 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a vychazi z obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.

ODTD lécivé latky afliberceptu byla stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. c) a § 15 odst. 3 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. a vychazi z obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.

ODTD lécivé latky brolucizumabu byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) a § 15 odst. 3 vyhlasky ¢.
376/2011 Sbh. na zakladé doporuéeného davkovani uvedeného v SPC.

ODTD lécivé latky faricimab byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) a § 15 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. na zakladé doporuceného davkovani uvedeného v SPC.

Doporucené
v . . e 2 1x DTD Frek . P
Referencni skupina Léciva latka | ATC 0 r’e ven,ce’ DDD dle WHO? | davkovani
(mcg) davkovani dle SPC

Jednotliva davka:
15 mg, opakovani
lécby:

dle potieby
Jednotliva davka:

verteporfin | SO1LAO1 |143,8356 | intervalové |nestanovena

103/1 — protilatky y 0,5 mg
. ... |ranibizumab |SO1LAO4 |6,8493 |intervalové |nestanovena ’ S i
anti-VEGF v oftalmoligii opakovani lécby:
dle potieby
. Jednotliva davka:
aflibercept 2 mg, opakovani
2 000 mcg SO1LAO5 [27,3973 |intervalové |nestanovena . & op
. |écby:
v 1 davce

dle potreby
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Jednotliva davka:

aflibercept 8 me. opakovani
8000 mcg | SOILAOS |109,5890 |intervalové |nestanovena |°. & ©P
. [éCby: dle
v 1 davce Y
potieby

Jednotliva ddvka:
6 mg, opakovani
lécby:

dle potreby
Jednotliva ddvka:
6 mg, opakovani
lécby:

dle potreby

brolucizumab | SO1LAO6 | 82,1918 |intervalové |nestanovena

faricimab SO1LA09 |82,1918 |intervalové |nestanovena

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

Referencni indikaci je 1é€ba vihké formy vékem podminéné makularni degenerace.
Zarazeni lécivych latek do skupin podle prilohy €. 2

Lécivé latky ranibizumab, brolucizumab, aflibercept, verteporfin a faricimab nejsou vzhledem ke své charakteristice
a zpUsobu pouZiti zafazeny do zadné skupiny prilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim §39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi ve zkracené revizi Uhrad nelze
ménit podminky Uhrady stanovené IéCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi a podminkach
jeho Uhrady.

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

Pro LP EYLEA (kod SUKL 0272771 a 0272155), BEOVU

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
spInéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdjeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(i a vice. LéCba je ukonéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt lécby.

Pro LP EYLEA (kod SUKL 0193696 a 0193695); AFQLIR, AHZANTIVE, EYDENZELT, VGENFLI

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
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pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Zze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova prihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncéena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdavat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivhimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(l aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

Pro LP VABYSMO

S

P: 1. Pripravek je hrazen v terapii viIhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
spInéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |1écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahdajeni 1&¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometrU a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem léCby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.
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Pro LP RANIVISIO, LUCENTIS, XIMLUCI

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
spInéni vsech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahdajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometrU a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makularnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pripadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukonéena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pti hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(Ql aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt 1écby.

5. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného choroiddlni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pficin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyz sledovani
pacienta ukaze objeveni se pfiznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu spinéni vyse uvedenych
kritérii. Lécba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat dalsi efekt 1éCby.

Pro LP VISUDYNE

S

P: Pripravek je hrazen u pacientll se subfovedlné lokalizovanou prevazné klasickou chorioiddlni neovaskularizaci
objektivizovanou angiografickym vySetfenim. Standardni postup PDT je indikovan u klasickych a cisté okultnich
subfovedlnich chorioidalnich neovaskularnich membran (CHNVM), u vékem podminéné makularni degenerace
(VPMD), dale u patologické myopie, angioidnich pruht, po traumatech, u syndromu histoplasmdzy, u zanétlivych a
idiopatickych membran, i pfi komplikacich makularnich dystrofii (morbus Best, morbus Stargardt). PDT je
indikovana i tam, kde by dalsi pokles ZO jediného prakticky vidouciho oka pod 0,1 mél nepfiznivy dopad na kvalitu
Zivota nemocného u komplikovanych pfipadd nemocnych se subfovedlni CHNVM u VPMD, patologické myopie.
Velikost léze je omezena: nejvétsi priimér je 5,4 mm. Funkce oka musi byt rovna nebo lepsi nez 0,1.

Podkladem pro indikaci je podrobné biomikroskopické a angiografické vySetfeni (fluorescencni, event.
indocyaninova angiografie), dale opticka koherenéni tomografie (OCT).

Indikace k PDT musi byt potvrzena vedoucim ptislusného pracovisté. PDT bude provadéna na pracovistich, ktera
splni nutné personalni i pfistrojové podminky k zajisténi dostupnosti pro nemocné.
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K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. pro referencni skupinu
€. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii zakladni thradu ve vysi 79,0409 K¢ za ODTD.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v ndvaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Vychazi z referen¢niho pripravku LUCENTIS
10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML a je ve vysi 79,0409 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Do cenového srovnani v rdmci posuzované referencni skupiny byly zafazeny lécivé pripravky dostupné v Ceské
republice ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 2. ¢tvrtleti 2026 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pfipravk( dostupnych se silou v ramci intervalu. Dale pro lé¢ivé latky verteporfin i pro sily
mimo interval, protoZe se davkuji podle télesnych parametru.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 2. ¢tvrtleti 2026.

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

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet ODTD/ Zemé
baleni
ranibizumab 6,8493 | RANIVISIO 10MG/ML INJ | 4 244,20035000 K¢ 73,00016060 Mad‘arsko
mcg SOL 1X0,23ML

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — ranibizumab (ODTD 6,8493 mcg)

Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 500 mcg za 2 roky

Interval: od 250 mcg do 1000 mcg

6,8493 mcg (ODTD) 58,1396 K¢ (4 244,20035000 K¢&/73,00016060)
500 mcg (vychozi pro ODTD) 4 244,2001 K¢ (58,1396 K¢/6,8493*500)

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — verteporfin (ODTD 143,8356 mcg)

Frekvence davkovani: dle télesnych parametri

Interval: od 71,9178 mcg do 287,6712 mcg

143,8356 mcg (ODTD) 58,1396 K¢

15000 mcg 6 063,1304 K¢ (58,1396 K¢/143,8356*15000)

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — aflibercept 2000 mcg v 1 ddvce (ODTD 27,3973 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 2000 mcg za 2 roky

Interval: od 1000 mcg do 4000 mcg

27,3973 mcg (ODTD) 58,1396 K¢

2000 mcg (vychozi pro ODTD) 4 244,1846 K¢ (58,1396 K¢&/27,3973*2000)

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — aflibercept 8000 mcg v 1 ddvce (ODTD 109,5890 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 8000 mcg za 2 roky

Interval: od 4000 mcg do 16000 mcg

109,5890 mcg (ODTD) 58,1396 K¢

8000 mcg (vychozi pro ODTD) 4 244,1924 K¢ (58,1396 K¢/109,5890*8000)
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Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — brolucizumab (ODTD 82,1918 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 6000 mcg za 2 roky

Interval: od 3000 mcg do 12000 mcg

82,1918 mcg (ODTD) 58,1396 K¢

6000 mcg (vychozi pro ODTD) 4 244,1898 K¢ (58,1396 K¢/82,1918*6000)

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — faricimab (ODTD 82,1918 mcg)

Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 6000 mcg za 2 roky

Interval: od 3000 mcg do 12000 mcg

82,1918 mcg (ODTD) 58,1396 K&

6000 mcg (vychozi pro ODTD) 4 244,1898 K¢ (58,1396 K¢/82,1918*6000)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval (verteporfin 15000 mcg), jeliko? se jedna o p¥ipravky
davkované podle télesnych parametr(.

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

vvvvvvvv

vypocltenad z této ceny je 84,5918 K¢/ODTD.

Ustav zjistil, jakd je nejniz&i cena vyrobce za ODTD dostupnych pFipravkid v Ceské republice se silou v rdmci intervalu

evvs

evvs

Léciva latka | ODTD | Referencni pFipravek DNC Pocet Zemé
ODTD/baleni
ranibizumab | 6,8493 | LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL | 5 770,00 K¢ 73,00016060 Ceska republika
mcg ISP 1X0,165ML

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — ranibizumab (ODTD 6,8493 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 500 mcg za 2 roky

Interval: od 250 mcg do 1 000 mcg

6,8493 mcg (ODTD) 79,0409 K¢ (5770,00 K¢/ 73,00016060)
500 mcg (vychozi pro ODTD) 5769,9984 K¢ (79,0409 KE/6,8493*500)

Zakladni uhrada za jednotku lIékové formy — verteporfin (ODTD 143,8356 mcg)

Frekvence davkovani: dle télesnych parametrd

Interval: od 71,9178 mcg do 287,6712 mcg

143,8356 mcg (ODTD) 79,0409 K¢

15 000 mcg 8 242,8377 K¢ (79,0409 K¢/143,8356*15000)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — aflibercept 2000 mcg v 1 ddvce (ODTD 27,3973 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 2 000 mcg za 2 roky

Interval: od 1000 mcg do 4 000 mcg

27,3973 mcg (ODTD) 79,0409 K¢

2 000 mcg (vychozi davka pro ODTD) 5769,9773 K¢ (79,0409 K¢/27,3973*2000)
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Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — aflibercept 8000 mcg v 1 ddvce (ODTD 109,5890 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 8 000 mcg za 2 roky

Interval: od 4000 mcg do 16 000 mcg

109,5890 mcg (ODTD) 79,0409 K¢

8 000 mcg (vychozi pro ODTD) 5769,9879 K¢ (79,0409 K¢/109,5890*8000)

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — brolucizumab (ODTD 82,1918 mcg)
Frekvence davkovani: 10 injekci o sile 6 000 mcg za 2 roky

Interval: od 3000 mcg do 12 000 mcg

82,1918 mcg (ODTD) 79,0409 K¢

6 000 mcg (vychozi pro ODTD) 5 769,9844 K¢ (79,0409 K¢/82,1918*6000)

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — faricimab (ODTD 82,1918 mcg)

Frekvence ddvkovani: 10 injekci o sile 6 000 mcg za 2 roky

Interval: od 3000 mcg do 12 000 mcg

82,1918 mcg (ODTD) 79,0409 K¢

6 000 mcg (vychozi pro ODTD) 5 769,9844 K¢ (79,0409 K¢ /82,1918*6000)

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

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

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

Nebyla zjisténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla nizsi nez zakladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Zadna z lé¢ivych latek v posuzované skupiné neni zafazena do 7adné skupiny pfilohy &. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

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

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

kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (K¢)
0268679 AFQLIR 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML 7457,83
0290084 AHZANTIVE 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML 7457,83
0238813 BEOVU 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML 7457,83
0286121 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML 7457,83
0286122 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ 7457,83
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRJ 7457,84
0272771 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL ISP 1X0,184ML 7457,84
0193695 EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML 7457,83
0193696 EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ 7457,83
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0210255 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML Il 7457,86
0194569 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML 7457,86
0268144 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML 7457,86
0286297 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML 7457,86
0268189 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ 7457,83
0286043 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,175ML+1FILTRJ 7457,83
0269600 VGENFLI 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML 7457,83
0026963 VISUDYNE 15MG INF PLV SOL 1 10 654,06
0271457 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML 7457,86
0271458 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML+1FILTRJ 7457,86

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 / poet 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 zékladé zmény vyse Ghrady predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravk( odhaduje Ustav
usporu financ¢nich prostfedkd zdravotniho pojisténi nasledovné: Uspora o cca 158,17 mil. K¢ rocné. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahdjeni
predmétného spravniho tizeni, tj. ke dni 9. 7. 2026.

Vzhledem k tomu, e zkrdcenou revizi Ghrad Ustav zahdjil v ¢ervenci 2026, je jako srovndvaci Uhrada pied zacatkem
revize brana Uhrada uvedend v Seznamu cen a Uhrad k 1. 7. 2026. Tento postup Ustav uplatiiuje konzistentné na
vSechna spravni fizeni a tim je zajisténa vzajemna porovnatelnost vystupl Ustavu.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Uhrady na prostfedky veiejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovéan 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: doplnék ndzvu:
0268679 AFQLIR 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Pfedmétny |éCivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS383068/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 5 769,98 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lécivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové 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) zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:
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S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vsech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientli 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(l a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(Ql aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt 1écby.

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

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0290084 AHZANTIVE 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS9599/2026.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc¢.
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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 lIékové formy a poctu jednotek |Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinaini nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovedalné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

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

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

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0238813 BEOVU 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
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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 €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc.

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

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pripravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient(i 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt 1écby.

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

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286121 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |éCivy pripravek byl do dané referencni skupiny zarfazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS370249/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 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 |éCivého pfipravku byla
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stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdjeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacientd s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometrU a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova prihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Ptipravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivhimu prosakovani v dlsledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovedalné
/extrafovedlné / pti hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznakQl aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. Lé¢ba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

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

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

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286122 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS370249/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |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 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nélezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahdajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oCekdvat dalsi efekt [éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splniuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v dlsledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci |éze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt lécby.

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

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.
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K vyroku 7.
Ustav lé&ivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRIJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS37832/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 769,99 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 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
IéCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1écby.

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

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

K vyroku 8.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0272771 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL ISP 1X0,184ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS26600/2025.
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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 €ini 5 769,99 Kc.

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

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
IéCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt |écby.

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

K vyroku 9.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0193695 EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Predmétny |éCivy pripravek byl do dané referencni skupiny zarfazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc.

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

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

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:
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S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vsech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického ndlezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(l a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é€by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo narist centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci |éze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukdZe objeveni se ptiznakQl aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vySe uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1écby.

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

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 10.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0193696 EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |éCivy pripravek byl do dané referencni skupiny zarfazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc¢.
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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 lIékové formy a poctu jednotek |Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinaini nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovedalné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

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

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

K vyroku 11.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210255 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML 11l
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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 €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 770,00 Kc.

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

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient(i 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makulédrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(l a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientd s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdini retindlni zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1écby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésict zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centrélni tloustka sitnice 250 mikrometru a vice. LéCba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oCekdvat dalsi efekt [éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v dlsledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretinalni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojiSténi. LéCba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznak(l aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pfticin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyZ sledovani
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pacienta ukaZe objeveni se pFiznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze o¢ekavat dalsi efekt |écby.

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

K vyroku 12.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0194569 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny IéCivy pFipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 5 770,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové 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) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace (VPMD) za predpokladu
spInéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Ptipravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr(i a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem lécby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale p¥i poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:
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a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinadlni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak(l aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vySe uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1éCby.

5. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplisobeného choroiddlni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pficin. Jednad se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyz sledovani
pacienta ukaZe objeveni se priznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. Lé¢ba se ukonci, pokud na zdkladé klinického nalezu nelze oéekdvat dalsi efekt |1éCby.

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 13.
Ustav lécivy pfipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0268144 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny |éCivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojiéténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 770,00 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odGvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VysSe 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 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vsech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacientl 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukonci, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).
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2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésici zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lé¢ba je ukoncéena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdavat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pti hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se ptiznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Pfipravek je hrazen v 1écbé poskozeni zraku zplsobeného choroiddlni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyZ sledovani
pacienta ukaZe objeveni se pFiznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zdkladé klinického nalezu nelze oéekdvat dalsi efekt |1éCby.

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

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 14.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0286297 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |éCivy pripravek byl do dané referencni skupiny zarfazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS390072/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 770,00 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 |éCivého pfipravku byla
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stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
IéCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pfipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdajeni Ié¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. LéCba je ukoncena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Ptipravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zdroven

c) maiji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné /
extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V ptipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF lé¢ba hrazena z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni priznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznakQ aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Ptipravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyz sledovani
pacienta ukdze objeveni se pfiznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

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

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.
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K vyroku 15.
Ustav lé&ivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0268189 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 5 769,98 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 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
IéCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt 1écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientd s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdini retinalni zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem léCby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

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 16.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0286043 VABYSMO 120MG/MLINJ SOL ISP 1X0,175ML+1FILTRJ
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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 €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS29468/2025.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc.

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

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pripravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient(i 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah ptipadného submakuldrniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt
|éCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt 1écby.

3. Prfipravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1éCby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésict zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centrélni tloustka sitnice 250 mikrometru a vice. LéCba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oCekdvat dalsi efekt [éCby.

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

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

K vyroku 17.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0269600 VGENFLI 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS343807/2025.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 769,98 Kc.

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

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
IéCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze olekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

c) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovealné, pfipadné juxtafovedalné
/extrafovedlné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makuldrni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zadkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

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

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.
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K vyroku 18.
Ustav lé&ivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0026963 VISUDYNE 15MG INF PLV SOL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 8 242,84 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 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o veFejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

S

P: Pfipravek je hrazen u pacientll se subfovealné lokalizovanou prevainé klasickou chorioidalni neovaskularizaci
objektivizovanou angiografickym vySetfenim. Standardni postup PDT je indikovdn u klasickych a cisté okultnich
subfovedlnich chorioidalnich neovaskularnich membran (CHNVM), u vékem podminéné makularni degenerace
(VPMD), dale u patologické myopie, angioidnich pruh(, po traumatech, u syndromu histoplasmézy, u zanétlivych a
idiopatickych membran, i pfi komplikacich makularnich dystrofii (morbus Best, morbus Stargardt). PDT je
indikovana i tam, kde by dalsi pokles ZO jediného prakticky vidouciho oka pod 0,1 mél nepfiznivy dopad na kvalitu
Zivota nemocného u komplikovanych pfipadd nemocnych se subfovedlni CHNVM u VPMD, patologické myopie.
Velikost léze je omezena: nejvétsi pramér je 5,4 mm. Funkce oka musi byt rovna nebo lepsi nez 0,1.

Podkladem pro indikaci je podrobné biomikroskopické a angiografické vysetfeni (fluorescencéni, event.
indocyaninova angiografie), dale opticka koherencni tomografie (OCT). Indikace k PDT musi byt potvrzena vedoucim
prislusného pracovisté. PDT bude provadéna na pracovistich, ktera splni nutné personalni i pfistrojové podminky k
zajisténi dostupnosti pro nemocné.

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

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

K vyroku 19.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0271457 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Predmétny |écivy ptipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.
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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 ¢ini 5 770,00 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 lIékové formy a poctu jednotek |Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zaklad& 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) a odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

S

P:

1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacienti 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, ze na zakladé anatomického nalezu v makule nelze o¢ekavat dalsi efekt
léCby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pti zahajeni 1é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centralni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze oekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientl s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retindlni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem 1é¢by je infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicu zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zleps$eni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1écby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického o¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splniuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji pfedozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinaini nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

¢) maji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovealné /
extrafovedlné / pti hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.

V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Ptipravek je hrazen v |é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jedna se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni priznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyZ sledovani
pacienta ukaZe objeveni se priznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze o¢ekdvat dalsi efekt |écby.

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

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uhrady.
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K vyroku 20.
Ustav lé&ivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271458 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML+1FILTRJ

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 103/1 - protilatky anti-VEGF v oftalmologii dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zatazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod sp.
zn. SUKLS65026/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 770,00 Kc.

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

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

S

P:

1. Pripravek je hrazen v terapii vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou neovaskularni VPMD, vstupni zrakova ostrost v rozmezi
6/9-6/60, u monokularnich pacient 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah léze maximalné
9 DA, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. LéCba se ukondi, pokud je zrakova ostrost
pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zdkladé anatomického nalezu v makule nelze oéekavat dalsi efekt
[écby (Zadné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

2. Pripravek je hrazen v |écbé poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem u nemocnych s DM
1. typu nebo 2. typu, u nichZ je hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahajeni |é¢by nizsi nez 100 mmol/mol.
Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace proliferativni formy diabetické retinopatie. LéCba je zahdjena u
pacient( s diabetickym makularnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni vizu v rozmezi 6/9-6/96. Centrélni tloustka
sitnice dle OCT je 300 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncéena, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat
dalsi efekt |écby.

3. Pripravek je hrazen u pacientll s kmenovou nebo vétvovou okluzi centrdlni retinalni Zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru.
Vylucujicim kritériem lécby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét.
Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometr( a vice. Lécba je ukoncena,
jestlize nenastane zlepseni zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i injekci, dale pti poklesu zrakové ostrosti pod 6/120
nebo pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekdvat dalsi efekt 1éCby.

4. Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

a) splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez - 6 dioptrii sférické ekvivalence) nebo maji predozadni délku oka
vétsi nebo rovnou 26 mm nebo vykazuji zmény na zadnim pdlu charakteristické pro patologickou myopii a
zaroven

b) dochazi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

c) maiji zrakovou ostrost v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci léze subfovedlné, pfipadné juxtafovedlné /
extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim centralni makularni oblasti.
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V pfipadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |é¢ba hrazena z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni ptiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyZz sledovani pacienta ukaZe objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za
predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zadkladé klinického ndlezu nelze ocekdvat
dalsi efekt |écby.

5. Pfipravek je hrazen v 1écbé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka
ze vzacnych pricin. Jednd se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83 pismen
(ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni ptiznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahajena, kdyZ sledovani
pacienta ukaZe objeveni se pFiznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za predpokladu splnéni vyse uvedenych
kritérii. LéCba se ukonci, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze ocekavat dalsi efekt |écby.

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.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
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 pfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Ghrady lé¢ivych pfipravki
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 prfedbéiné 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 nasledujiciho 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 dGivodu 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 kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientd. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |hité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

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