MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvésenodne: 17. 7. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 17. ¢ervence 2024

C. j-- MZDR 3504/2022-3/0LZP
Zn.: L9/2022

K sp. zn.: SUKLS227777/2021

MZDRX01KUMCX

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborovazdravotni pojiStovna zaméstnancti bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni: Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Celltrion Healthcare Hungary Kift.

se sidlem Vaci uat. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika

zastoupena: OAKS Consulting s.r.o., se sidlem Pobfezni 620/3, 186 00 Praha 8,
ICO: 28897803

rozhodlo oodvolani u¢astnikt fizeni

= Ceské primyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny zaméstnanci bank, pojistoven
a stavebnictvi, se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 21 Praha 4, 1CO: 47114321, RBP,
zdravotni  pojiStovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 71000 Ostrava,
ICO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975, Zamé&stnanecké pojistovny
Skoda, se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni
pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178,
130 00 Praha 3, ICO: 47114304, v$ech spole¢né zastoupenych Svazem zdravotnich
pojistoven CR, z.s., se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
(dale jen ,odvolatel SZP*),

= V8eobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem Orlicka 4/2020,
130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale jen ,odvolatel VZP*),

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav) ze dne 6. 12. 2021,
C. . sukl328039/2021, sp. zn. SUKLS227777/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pripravkU:

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0021605 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |
0021611 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |
0021612 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML |
0021613 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML I
0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML I
0021825 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML Il
0022007 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML I
0022027 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML
0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML
0024391 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML
0024401 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML
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| 0250448 YUFLYMA | 40MG INJ SOL 1X0,4ML |

(dale také jen ,pfedmétné pripravky“ ¢i,YUFLYMA®)

takto:

Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 1 pism. a) spravniho fadu
se napadené rozhodnuti rusi a fFizeni se zastavuje.

Oduivodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 10. 8. 2021 obdrzel Ustav Zadost o zmé&nu vy$e a podminek Uhrady predmétnych
léCivych prFipravkia podanou ucastnikem fizeni spole€nosti Celltrion Healthcare Hungary Kift.,
se sidlem Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest, Madarska
republika, zastoupenou spole¢nosti OAKS Consulting s.r.o., se sidlem Pobfezni 620/3,
186 00 Praha 8, ICO: 28897803 (jinde také jen jako ,Zadatel“ a ,Zadost). Tim bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS227777/2021 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim Fizeni, vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
dne 6. 12.2021 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,» 1. zarfazuje léCivy prFipravek:

Kéd SUKL | Néazev Doplnék ndzvu

0021605 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi do referencni skupiny ¢. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni 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. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o vefegjiném zdravotnim pojiSténi tomuto lé¢ivému pfipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 9 936,22 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefeiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.")
tomuto lééivému pripravku méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 meéné nez 3,2) béhem 6 mésicu lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, léCba je ukoncCena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichz nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech,
kdy pokraCovani v 16€bé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predpinéna
injek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pfipadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lék( nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencéni lé¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné téZzkou az téZzkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodl nedostate¢né ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni 16¢by danym biologikem nebo pifimé prevedeni na dal$i biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazZeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni Iécby,
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- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostate¢na nebo nejsou pro tuto lIé¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedplnéna injekéni strikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécbha tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym priabéhem u dospélych pacientt,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidaji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientu se stredné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientt ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni lIé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lécbu neodpovidaji, nebo ktefi tuto lé¢bu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. Pripravky dodavané jako pfedplnéna injekCni stfikacka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencnilé¢bu nebo u nichZz konvencéni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacienttu s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prukazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech lé¢by. ZlepSeni musi
byt udrzovdno béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnda.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientt a adolescentu starSich 12 let, ktefi pfed zahajenim l1é¢by maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych nodult nebo 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a méné nez
10 zanétlivych noduldi, nebo

b) 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodult, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lé¢by bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech léCby
adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscest a zanétlivych noduld/uzld alespori o 25 %
ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude léCba ze zdravotniho
pojisténi dale hrazena.
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U vSech indikaci je mozné pri nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécive latky pacienta
prevést na lécbu jinou lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

2. zarazuje lécivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0021611 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c¢ odst. 1
zakona o velgjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢é. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo strfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému pfFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 19 872,44 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh. tomuto lécivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostate¢né reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu |écby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict Iécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu uc¢innosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lécba je ukoncena. Pripravek
se podavd v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lécbu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pifi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokracovani v l16Cbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predplnéna
injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.
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3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lékd nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencéni lé¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az téZzkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodlu nedostatecné ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni 16Eby danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni Iécby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. LéCba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni strikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni Ié¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientu se stredné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doSlo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézkeé az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni lIéCbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lécbu neodpovidaji, nebo kteri tuto Ié¢bu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. PFipravky dodavané jako predpinéna injekéni stfikacka
nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécha artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencni lé¢bu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovéana.

11) Lécba pacientti s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu
ankylozujici  spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice
nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysSetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria:
nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvysené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze
testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu
jednoho mésice, lokalni aplikace glukokortikoidl, sulfasalazin u forem s periferni artritidou.

Str. 7z 33



Lécba bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako
50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech lécby. ZlepSeni
musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnda.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi téZzké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pred zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych noduld nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduldi, nebo

c) vice nez 5 abscesti nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZzeno poklesu pocltu abscestu a zanétlivych nodull/uzit alespori
0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécba ze
zdravotniho pojisténi dale hrazena.

U vS8ech indikaci je mozné pfi nedostatecné ucinnosti ¢i intoleranci této lécCive latky pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

3. zarazuje lIécivy pripravek:

Kod SUKL | Nazev Dopinék ndzvu

0021612 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢&. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o velginém zdravotnim pojisténi tomuto lécivému prFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale c¢ini 29 808,66 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léCivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostateCné reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby
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a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict IéCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lé¢ba je ukoncena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat | v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lécbu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokraCovani v 16Cbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predpinéna
infek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pFipadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lékd nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospéelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencéni lé¢bou.

5) Léc¢ba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucCasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodl nedostateéné ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni lécby danym biologikem nebo primé prevedeni na dalSi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Ié¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostateCna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvéatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, ktefi ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacienti se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerézni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doSlo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.
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9) LécCba stredné tézkeé az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientt ve véku
6 aZz 17 let, kteri i pfes plnou a adekvatni lec¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lé¢bu neodpovidaji, nebo ktefi tuto lé¢bu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. Prfipravky dodavané jako predplnéna injekéni strikaCka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosaZeno

adekvatni odpovédi na konvencénilé¢bu nebo u nichZ konvencéni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécbha pacientu s diagnézou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu
ankylozujici  spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice
nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria:
nalez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni meze
testu dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu
jednoho meésice, lokalni aplikace glukokortikoidu, sulfasalazin u forem s periferni artritidou.
Lééba bude ukonéena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako
50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech lécby. ZlepSeni
musi byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnda.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientt a adolescentt starsich 12 let, kteri pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych noduli nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscest nebo drénujicich fistul, ale maximélné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii perorélnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. Uginnost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZzeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzli alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécbha
ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

U vSech indikaci je mozné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécive latky pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou z referencni skupiny &. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

4. zarazuje IécCivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0021613 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢&. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, kozZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o vereiném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 4 968,11 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefginém zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 meésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésict lécby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespor stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazZeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, léCba je ukonCena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lécbu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pii nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokracovani v l16cbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predplnéna
injek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech, kdy
po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych Iékt nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospélych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni lecbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZzkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodl nedostate¢né ucinnosti,
intolerance c¢i kontraindikace.

Ukonceni 16¢by danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:
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- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostateCna nebo nejsou pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedplnéna injekcni stiikaCka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni Iécbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacienti se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerézni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lé¢bu neodpovidaji, nebo kteri tuto lécbu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. Pfipravky dodavané jako predpinéna injekéni stfikaCka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencnilécbu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientti s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referenéni meze testu
dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech Ié¢by. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnd.

12) Lécha aktivni stfedné tézké azZ velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych nodulil nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscestinebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZeno poklesu pocltu abscest a zanétlivych nodulli/uzit alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécbha
ze zdravotniho pojisteni dale hrazena.
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U vSech indikaci je mozné pri nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécive latky pacienta
prevést na lécbu jinou lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

5. zarazuje Iécivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0021614 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c¢ odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢é. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo strfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému pfFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale Cini 9 936,22 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) a odst. 2a§ 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. tomuto Ié¢ivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostate¢né reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict Iécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésict dosaZeno, nebo dojde-li k poklesu uc¢innosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, léCba je ukonCena. Pripravek
se podavd v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokraCovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy
pokraCovani v lécbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako pfedplnéna
injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.
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3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lék( nebylo dosazZeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni lé¢bou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZzkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodlu nedostatecné ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni 16Eby danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pFipravku) uvodni léCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice neZ 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. LéCba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym priabéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientu se stredné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérfené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézkeé az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni 16é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lécbu neodpovidaji, nebo kteri tuto léCbu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. PFipravky dodavané jako predpinéna injekéni stfikacka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécha artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencni lé¢bu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovéana.

11) Lécba pacienttu s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prukazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetrenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
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bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech léCby. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydna.

12) Lécba aktivni stfedné tézké aZ velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pred zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych nodulli nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduldi, nebo

c) vice nez 5 abscesli nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZeno poklesu pocltu abscesl a zanétlivych noduld/uzli alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécba
ze zdravotniho pojiSténi dale hrazena.

U vSech indikaci je mozZné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této léCivé latky pacienta
prevést na Iécbu jinou léCivou latkou z referencni skupiny &. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

6. zarazuje Iécivy pripravek:

Kod SUKL | Nazev Dopinék ndzvu

0021825 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢&. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o velginém zdravotnim pojisténi tomuto lécivému prFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 19 872,44 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostateCné reaguji na Ilécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby
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a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lé¢ba je ukoncena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat | v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lécbu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokraCovani v 16€bé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predpinéna
infek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lékd nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospéelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencéni lé¢bou.

5) Léc¢ba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se souCasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodl nedostateéné ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni lécby danym biologikem nebo primé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Ié¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostateCna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvéatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, ktefi ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacienti se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerézni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doSlo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.
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9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientt ve véku
6 aZz 17 let, kteri i pfes plnou a adekvatni lec¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lé¢bu neodpovidaji, nebo ktefi tuto lé¢bu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. Pripravky dodavané jako predplnéna injekéni strikaCka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosaZeno

adekvatni odpovédi na konvencnilé¢bu nebo u nichZ konvencéni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécbha pacientu s diagnézou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoidu, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech lécby. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnda.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientt a adolescentt starSich 12 let, kteri pfed zahajenim Ié¢by maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych noduli nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodult, nebo

c) vice nez 5 abscest nebo drénujicich fistul, ale maximélné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii perorélnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. Uginnost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientu, u kterych nebude po 12 tydnech lIéCby
adalimumabem dosaZzeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzli alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécbha
ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

U vSech indikaci je mozné pri nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této leCivé latky pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou z referencni skupiny &. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

7. zarazuje lécivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0022007 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML 11

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢&. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, kozZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o verejiném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku neméni udhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale Cini 29 808,66 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 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. 2a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto lécivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 meésict). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl léCby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, lé¢ba je ukoncena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lécbu methotrexatem. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pifi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokracovani v l16cbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predplnéna
injek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych léku nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospéelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni lecbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodlu nedostate¢né Ucinnosti,
intolerance c¢i kontraindikace.

Ukonceni 16¢by danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipade:
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- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lecby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nezZ 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostateCna nebo nejsou pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lé¢bu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacienti se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerézni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lécbu neodpovidaji, nebo ktefi tuto lé¢bu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. Pfipravky dodavané jako predpinéna injekéni stfikaCka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencnilécbu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacienti s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech Ié¢by. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnd.

12) Lécbha aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych noduli nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscestinebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZeno poklesu pocltu abscest a zanétlivych nodulli/uzit alespori
0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécba ze
zdravotniho pojiSténi dale hrazena.
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U vSech indikaci je mozné pri nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécive latky pacienta
prevést na lécbu jinou lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

8. zarazuje Iécivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0022027 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c¢ odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢é. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo strfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému pfFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 4 968,11 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh. tomuto lécivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostate¢né reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict Iécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu uc¢innosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, léCba je ukonCena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokraCovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pifi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokracovani v 16Cbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predplnéna
injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.
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3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych léku nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni léébou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZzkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodlu nedostate¢né ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni 16Eby danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice neZ 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. LéCba
se ukonci, pokud pacienti nevykazi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym prabéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientu se stredné tézkou Ci tézkou formou ulcerézni kolitidy ovéfené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézkeé az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni I6Cbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lécbu neodpovidaji, nebo kteri tuto léCbu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. PFipravky dodavané jako predpinéna injekéni stfikacka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve veéku od 6 let,
u nichZ nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencni lé¢bu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacienttu s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prukazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splrfiuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
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bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech léCby. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydna.

12) Lécba aktivni stfedné tézké aZ velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pred zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych nodulli nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduldi, nebo

c) vice nez 5 abscesli nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zéanétlivych noduld/uzli alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécba
ze zdravotniho pojiSténi dale hrazena.

U vSech indikaci je mozZné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této léCivé latky pacienta
prevést na Iécbu jinou léCivou latkou z referencni skupiny &. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

9. zarazuje lécivy pripravek:

Kod SUKL | Nazev Dopinék ndzvu

0022097 YUFLYMA 40MG INJ SOL 2X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢&. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o velginém zdravotnim pojisténi tomuto lécivému prFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 9 936,22 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostateCné reaguji na Ilécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby

Str. 22 z 33




a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, lé¢ba je ukoncena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat | v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v I6¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lecbu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem, ale
Ize jej podavat i v monoterapii pii nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokraCovani v 16¢bé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako pfedplnéna
infek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych Iék( nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospéelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencéni lé¢bou.

5) Léc¢ba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se souCasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodl nedostateéné ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni lécby danym biologikem nebo primé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Ié¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvéatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, ktefi ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacienti se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerézni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doSlo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.
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9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientt ve véku
6 aZz 17 let, kteri i pfes plnou a adekvatni lec¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lé¢bu neodpovidaji, nebo ktefi tuto leé¢bu netoleruji nebo
u kterych je kontraindikovéna. Pripravky dodévané jako pfedpinéna injek¢ni stfikacka nebo
pfedplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosaZeno

adekvatni odpovédi na konvencnilé¢bu nebo u nichZ konvencnilécba nebyla tolerovana.

11) Lécbha pacientu s diagnézou axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetirenich), ktefi splfiuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoidu, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech lécby. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnda.

12) Lécba aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientt a adolescentt star§ich 12 let, kteri pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych noduli nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscest nebo drénujicich fistul, ale maximélné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii perorélnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. Uginnost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZzeno poklesu poctu abscesl a zanétlivych noduld/uzli alespori
0 25 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécba ze
zdravotniho pojisténi dale hrazena.

U vSech indikaci je mozné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécive latky pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou z referencni skupiny &. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

10. zarazuje IécCivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0024391 YUFLYMA 40MG INJ SOL 4X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢&. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koZnich nebo strfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném  zdravotnim pojiSténi tomuto lé¢ivému pFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale Cini 19 872,44 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefginém zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh. tomuto lécivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostatecné reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 meésict). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl léCby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict lécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésict, léCba je ukoncena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lécbu methotrexatem. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pifi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokracovani v l16cbé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predplnéna
injek¢ni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lékt nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospéelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni lecbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodlu nedostate¢né Ucinnosti,
intolerance c¢i kontraindikace.

Ukonceni 16¢by danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipade:
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- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) avodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické lec¢by pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nezZ 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostateCna nebo nejsou pro tuto lé¢bu vhodnymi kandidaty. Lé¢ba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako predplnéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacienti se stfedné tézkou Ci téZzkou formou ulcerézni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni lécbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutri¢ni terapii na tuto lIécbu neodpovidaji, nebo ktefi tuto Ié¢bu netoleruji nebo
u kterych je kontraindikovana. Pripravky dodavaneé jako predplnéna injekcCni strikacka nebo
pfedpinéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let,
u nichz nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencnilécbu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacientti s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prukazu
ankylozujici  spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice
nebo rovno 4 pfi dvou po sobé nasledujicich vysetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria:
nélez aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze
testu dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu
jednoho mésice, lokalni aplikace glukokortikoidd, sulfasalazin u forem s periferni artritidou.
Lécba bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako
50 % redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech lécby. ZlepSeni
musi byt udrZzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnda.

12) Lécha aktivni stfedné tézké aZ velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pfed zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych nodulil nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduld, nebo

c) vice nez 5 abscestinebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZeno poklesu pocltu abscest a zanétlivych nodulli/uzit alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécbha
ze zdravotniho pojisteni dale hrazena.
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U vSech indikaci je mozné pri nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécive latky pacienta
prevést na lécbu jinou lécivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

11. zarazuje IécCivy pripravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0024401 YUFLYMA 40MG INJ SOL 6X0,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c¢ odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢é. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo strfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému pfFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale c¢ini 29 808,66 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sh. tomuto lécivému pripravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécba pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), ktefi nedostate¢né reaguji na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésict lécby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésict Iécby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésict dosaZeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, léCba je ukonCena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pfipravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pifi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech,
kdy pokracovani v l6¢bé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predplnéna
injekéni stfikacka nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.
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3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lék( nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosaZeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni lécbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- Se stfedné téZzkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodlu nedostate¢né ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni 16Eby danym biologikem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) tdvodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice neZ 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostatecna nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. LéCba
se ukonci, pokud pacienti nevykazi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, kteri ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

8) Lécba pacientu se stredné tézkou Ci tézkou formou ulcerézni kolitidy ovérfené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézkeé az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni I6Cbu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutricni terapii na tuto lécbu neodpovidaji, nebo kteri tuto léCbu netoleruji
nebo u kterych je kontraindikovana. PFipravky dodavané jako predpinéna injekéni stfikacka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve veéku od 6 let,
u nichz nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencni lé¢bu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacienttu s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prukazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratore, u kterych selhala dosavadni lé¢ba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba

Str. 28 z 33



bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (Skala 0-10) po 12 tydnech léCby. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydna.

12) Lécba aktivni stfedné tézké aZ velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientu a adolescentu star§ich 12 let, kteri pred zahajenim lécby maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych nodulli nebo 2-5 abscesl nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscesu nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych noduldi, nebo

c) vice nez 5 abscest nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech lécby
adalimumabem dosaZeno poklesu poctu abscesl a zéanétlivych noduld/uzli alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahajeni biologické terapie, nebude lécba
ze zdravotniho pojiSténi dale hrazena.

U vSech indikaci je mozZné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této léCive latky pacienta
prevést na Iécbu jinou léCivou latkou z referencni skupiny &. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).

12. zarazuje Iécivy prFipravek:

Koéd SUKL | Ndzev Doplinék nazvu

0250448 YUFLYMA 40MG INJ SOL 1X0,4ML |

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c¢ odst. 1
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi do referenéni skupiny ¢é. 70/2 — imunosupresiva
— biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému pfFipravku neméni uhradu
ze zdravotniho pojisténi, ktera nadale ¢ini 4 968,11 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) ac) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) aodst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lIécivému prFipravku
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v téchto indikacich:

1) Lécbha pacientt s revmatoidni artritidou se stfedni a velmi vysokou aktivitou choroby
(DAS28 skore vétsi nez 3,2), kteri nedostatecné reaguji na lécbu methotrexatem,
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leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani téchto DMARD po dobu nejméné
6 mésicl). Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu lécby
a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl IéCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity
onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti zavedené
terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, léCba je ukonlena. Pripravek
sepodava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii
pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem
neni mozné.

2) Lécba aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy v kombinaci s methotrexatem
u déti a dospivajicich ve véku 2-17 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické
odpovédi na lé¢bu methotrexatem. Pripravek se podava v kombinaci s methotrexatem,
ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech,
kdy pokraCovani v 16€bé methotrexatem neni mozné. Pripravky dodavané jako predpinéna
injekéni stfikacka nebo pfedplnéné pero mohou byt pouzity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich
cely objem.

3) Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v pripadech,
kdy po pfedchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych lékd nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi.

4) Lécba dospéelych se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi
symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencni lécbou.

5) Lécba psoriazy u dospélych:

- se stfedné téZzkou az tézkou psoriazou s PASI vice nez 10, ktefi nemaji odpovéd
na topickou lé¢bu

a fototerapii,

- se stfedné tézkou az téZzkou psoriazou s PASI vice nez 10 se soucasnou aktivni
psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z duvodu nedostateéné ucinnosti,
intolerance Ci kontraindikace.

Ukonceni lécby danym biologikem nebo pirimé prevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku) dvodni IéCby,

- poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50-75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

6) LéCba zavazné chronické loZiskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 let, postihujici
vice nez 10 % télesného povrchu (BSA) nebo PASI vice nez 10, u kterych reakce na lokalni
terapii a fototerapii nebyla dostate¢na nebo nejsou pro tuto Ié¢bu vhodnymi kandidaty. Lécba
se ukonci, pokud pacienti nevykaZzi po 16 tydnech od zahajeni terapie zlepSeni v parametru
PASI nebo BSA alespori o 50 %. Pripravky dodavané jako pfedpinéna injekcni stfikacka
nebo predplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

7) Lécba tézké aktivni Crohnovy choroby s komplikovanym pribéhem u dospélych pacientd,
ktefi i pres plnou a adekvatni lé¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto lécbu
neodpovidayji, ktefi ji netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.
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8) Lécba pacientu se stredné tézkou Ci tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené
kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy,
AZT ¢i 6-MP.

9) Lécba stredné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacient( ve véku
6 az 17 let, ktefi i pfes plnou a adekvatni lIé¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomodulator
a primarni nutriéni terapii na tuto lIé¢bu neodpovidaji, nebo ktefi tuto lIé¢bu netoleruji nebo
u kterych je kontraindikovana. PFipravky dodavané jako predplnéna injekéni stfikacka
nebo pfedplnéné pero mohou byt pouZity pouze tehdy, je-li aplikovan jejich cely objem.

10) Lécba artritidy spojené s entesitidou u déti a dospivajicich ve véku od 6 let, u nichz
nebylo dosazeno

adekvatni odpovédi na konvencni lé¢bu nebo u nichz konvencni lé¢ba nebyla tolerovana.

11) Lécba pacienttu s diagndézou axialni spondylartritida bez rentgenového prukazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pri dvou po sobé nasledujicich vySetfenich), ktefi splriuji nasledujici kritéria: nalez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvojnasobek horni referencni meze testu
dané laboratofe, u kterych selhala dosavadni lécba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokalni aplikace glukokortikoid(, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lécba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 (S$kala 0-10) po 12 tydnech lé¢by. ZlepSeni musi
byt udrzovano béhem nasledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnd.

12) Lécbha aktivni stfedné tézké az velmi tézké formy hidradenitis suppurativa (akné inversa)
u dospélych pacientt a adolescentt starSich 12 let, ktefi pfed zahajenim lé¢by maji

a) méné nez 5 zanétlivych nodulti nebo jeden absces nebo jednu drénujici fistulu a jeden
nebo vice zanétlivych noduli nebo 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a méné
nez 10 zanétlivych noduld, nebo

b) 2-5 abscest nebo drénujicich fistul a 10 nebo vice zanétlivych nodult, nebo

c) vice nez 5 abscesl nebo drénujicich fistul, ale maximalné 20 drénujicich fistul.

Pacienti neodpovidali na 3mésiéni terapii peroralnimi antibiotiky nebo ji netoleruji. U&innost
lécby bude vyhodnocena po 12 tydnech. U pacientd, u kterych nebude po 12 tydnech léCby
adalimumabem dosaZzeno poklesu pocltu abscest a zanétlivych nodull/uzit alespori
025 % ve srovnani s vychozim stavem pfi zahéjeni biologické terapie, nebude léCbha
ze zdravotniho pojisténi dale hrazena.

U vS8ech indikaci je mozZné pfi nedostate¢né tcinnosti ¢i intoleranci této lécCivé latky pacienta
prevést na lécbu jinou léCivou latkou z referenéni skupiny ¢. 70/2 nebo na jinou biologickou
lécbu (ev. JAK inhibitor).*

Il
Odvolani

Odvolatel SZP podal dne 27.12. 2021 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaru¢enym elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel SZP
napadal napadené rozhodnuti v celém rozsahu a domahal se jeho zruSeni a navraceni véci
Ustavu k novému projednani.
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Odvolatel VZP podal dne 27.12. 2021 proti napadenému rozhodnuti elektronicky skrze
datovou schranku odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel VZP napadal napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domahal se jeho zruseni a navraceni véci Ustavu k novému
projednani.

Dne 11. 7. 2024 bylo Ustavu dorugeno podani zadatele, kterym vzal Zadatel svoji Zadost
v celém rozsahu zpét (dale jen ,zpétvzeti zadosti“).

Dne 15. 7. 2024 vydal Ustav usneseni ¢. j- sukl174750/2024, sp. zn. SUKLS227777/2021,
jimZ postoupil zpétvzeti zadosti ministerstvu coby vécné a mistné pfislusnému spravnimu
organu.

Dle § 66 odst. 1 pism. a) spravniho Fadu plati, Ze ,Rizeni o Zadosti spravni organ usnesenim
zastavi, jestlize Zadatel vzal svou Zadost zpét; jestlize je Zadatel(i vice, musi se zpétvzetim
souhlasit vS$ichni Zadatelé; ve sporném frizeni spravni organ Fizeni nezastavi, pokud
se zpétvzetim odpurce z vaznych divodi nesouhlasi*.

Podle § 45 odst. 4 spravniho Ffadu plati, ze Zadatel muze vzit Zadost zpét, pfiCemz toto pravo
nelze uplatnit v dobé od vydani rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné do zahajeni
odvolaciho Fizeni. A contrario |ze tudiz dovodit, ze Zadatel mlze vzit zadost zpét v prabéhu
odvolaci faze spravniho fizeni. Zpétvzeti zadosti je dispozi€nim pravem Zadatele nakladat
s pfedmétem fizeni o zadosti.

V pfedmétném spravnim fizeni je pouze jeden Zadatel.

Podanim zpétvzeti zadosti nastala skuteCnost, jez dle § 66 odst. 1 pism. a) spravniho Fadu
oduvodriuje zastaveni fizeni.

Dle § 90 odst. 4 spravniho fadu plati, Ze jestlize odvolaci organ zjisti, Ze nastala skute¢nost
oduvodriujici zastaveni Fizeni, bez daldiho zrusi napadené rozhodnuti a Fizeni zastavi.

Na zakladé vSech vyse uvedenych divodd bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové
Casti tohoto rozhodnuti.
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Pouédeni:

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedki
a cenové a Uhradové regulace

podepséano elektronicky
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