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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS274309/2022, datum: 29. 1. 2025

Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 1. 4. 2025

Dle ustanoveni § 391 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi vede Ustav hloubkovou revizi Ghrady z moci Gfedni
u skupin pripravkll, u nichZ je zapotrebi pfezkoumat jednotnost a tUcelnost stanovenych podminek Uhrady a
soulad stanovené vySe a podminek Uhrad se zakonem.

Hodnocena skupina pripravka: lécivé pripravky s obsahem inhibitort JAK (tofacitinib,
baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii revmatoidni artritidy a IéCivé pripravky
s obsahem tofacitinibu o sile 10 mg k 1écbé ulcerdzni kolitidy

Lécivé pripravky (LP) obsahujici 1écivé latky tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib jsou nyni hrazeny
v rlizném rozsahu svych registrovanych indikaci, na zakladé predchozich individudlnich spravnich fizenich. Jedna

se o indikace: revmatoidni artritida (RA), ulcerdzni kolitida (UC), psoriatickd artritida (PsA), ankylozujici
spondylitida (AS), juvenilni idiopaticka artritida (JIA) a atopicka dermatitida (AD).

LP obsahuijici tofacitib o sile 10 mg je nyni hrazen k |écbé ulcerdzni kolitidy.

Vyznamné zmény podminek Uhrady pro pacienty a Iékare

1) Ustav ptistoupil k vyfazeni ptipravku XELJANZ 10 MG ze skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pripravk( s obsahem inhibitord JAK k terapii revmatoidni artritidy, nebot tento pfipravek se v klinické
praxi k 1é¢bé& RA nepouziva. Ustav pro néj vytvoril samostatnou skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkd s obsahem tofacitinibu o sile 10 mg k Iécbé ulcerdzni kolitidy.

2) Ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkl s obsahem inhibitord JAK (JAKi) k terapii
revmatoidni artritidy Ustav sjednotil podminky Ghrady tak, aby v indikacich, ve kterych je jiz hrazen aspori jeden
pripravek ze skupiny JAKi, byly hrazeny vSechny LP v zdsady terapeuticky zaménitelné, které jsou pro danou
indikaci registrované. Jsou stanoveny celkem 4 tirovné Ghrady: zékladni Ghrada (ZU), prvni dalsi zvy$ena Ghrada
(DzU1), druha dalsi zvy$ena uhrada (DZU2) a tfeti dal$i zvy$ena uhrada (DZU3).

3) Ustav nové stanovil uhradu pfipravku RINVOQ s obsahem lécivé latky upadacitinib pro indikaci Crohnova
nemoc; jedna se o jediného zastupce ze skupiny JAKi se stanovenou Uhradou v této indikaci. LéCivy pripravek
lééeni biologickou Ié¢bou (tzv. druha/dalsi linie biologické/cilené 1é¢by), zhodnocen jako obdobné Gcinny jako
jiz dostupné |écivé pripravky s obsahem ustekinumabu a Iécivé pripravky s obsahem vedolizumabu. Pfipravek
RINVOQ je ve srovnani s obdobné ucinnymi pripravky s obsahem ustekinumabu a vedolizumabu méné nakladny.
Vysledny dopad na rozpocet Ize povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

4) Ustav rozsifil Ghradu pfipravka ze skupiny JAKi o revmatoidni artritidu se stfedni aktivitou onemocnéni;
dosud byly hrazeny pouze pro onemocnéni s vysokou aktivitou. Uhrada pro RA se stfednf aktivitou onemocnéni
je stanovena ve vysi nakladd na terapii pripravky z referencni skupiny ¢. 70/2.

5) Do indikaéniho omezeni viech pfedmétnych pfipravkd Ustav doplnil kritéria pro tzv. switch (pfechod mezi
terapiemi) pfipravky biologické/cilené lécby.
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Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené rozhodnuti vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény v podminkach dhrady. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii, odbornych doporuceni a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii predmétnych onemocnéni a
dostupna vyjadreni odbornych spoleénosti.

Konkrétni léCivé pripravky

LécCivé pripravky s obsahem inhibitord JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii
revmatoidni artritidy

Léciva latka a cesta podani: tofacitinib

ATC: LO4AFO1

Lécivy pripravek: XELJIANZ o sile 5 mga 11 mg

Léciva latka a cesta podani: baricitinib
ATC: LO4AAF02
Lécivy ptipravek: OLUMIANT

Léciva latka a cesta podani: upadacitinib
ATC: LO4AF03
Lécivy pripravek: RINVOQ

Léciva latka a cesta podani: filgotinib
ATC: LO4AFO04
Lécivy pripravek: JYSELECA

Lécivé pripravky s obsahem tofacitinibu o sile 10 mg k Iécbé ulcerdzni kolitidy
Léciva latka a cesta podani: tofacitinib

ATC: LO4AFO01

Lécivy pripravek: XELJANZ o sile 10 mg

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

VySe ODTD se oproti stavajicimu stavu neméni a jsou stanoveny v této vysi:

LécCivé pripravky s obsahem inhibitord JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii
revmatoidni artritidy

Tofacitinib (o sile 5 mg): 10,0000 mg/den, frekvence davkovani 2x denné

Tofacitinib (o sile 11 mg): 11,0000 mg/den, frekvence davkovani 1x denné

Baricitib: 4,0000 mg/den, frekvence davkovani 1x denné

Upadacitinib: 15,0000 mg/den, frekvence davkovani 1x denné

Filgotinib: 200,0000 mg/den, frekvence davkovani 1x denné

Lécivé pripravky s obsahem tofacitinibu o sile 10 mg k Iécbé ulcerdzni kolitidy
Tofacitinib (o sile 10 mg): 10,0000 mg/den, frekvence davkovani 2x denné

ODTD jsou stanoveny shodné pro zakladni i zvySené Uhrady.
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

LécCivé pripravky s obsahem inhibitorad JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii
revmatoidni artritidy

1. Zakladni dhrada

Zakladni Uhrada v referenéni indikaci druhd a dalsi linie biologické/cilené lécby revmatoidni artritidy je
stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vychazi z referencniho
pripravku JYSELECA 200MG TBL FLM 30 a je ve vysi 431,6403 K¢ za ODTD.

Jednd se o prvni hloubkovou revizi Uhrad predmétnych vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl, ve které se zakladni uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) poprvé sjednocuje.
Stanovena vyse zakladni dhrady za ODTD znamena jen nepatrny pokles oproti zakladnim Uhradam, ze kterych
vychazeji dosavadni jadrové uhrady posuzovanych IéCivych pripravka.

2. Zvy3ena thrada - DzU1
Zvysena uhrada v referencni indikaci prvni linie biologické/cilené lé¢by revmatoidni artritidy je stanovena
dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. ZvySena uhrada ve vysi
308,1861 K¢ za ODTD byla stanovena ve vysi nakladd jiné terapie, kterd je srovnatelné Gcinnad a nakladové
efektivni ve srovnani s uzitim ptipravkd z posuzované skupiny. Jedna se o terapii pfipravky referencni skupiny
¢. 70/2 — imunosupresiva — biologicka léciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni.

3. Zvy3ena Ghrada — DzZU2
DZU2 pro pfipravku OLUMIANT a RINVOQ pro indikaci atopicka dermatitida je stanovena dle ustanoveni § 39c¢
odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. ZvySend uhrada ve vysi 431,6066 K¢ za ODTD byla
stanovena ve vysi nakladl jiné terapie, ktera je srovnatelné Uc¢inna a nakladové efektivni ve srovnani s uzitim
predmétné Iécivé latky. Jedna se o terapii |éCivymi pripravky s obsahem |écivé latky lebrikizumab.

4. Zvy3ena uhrada - DzU3, DzU2
DzU3 pro piipravek OLUMIANT, resp. DZU2 pro pfipravek XELJANZ 5 MG pro indikaci juvenilni idiopaticka
artritida je stanovena dle ustanoveni & 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. ZvySena
Uhrada ve vysi 327,8008 K¢ za ODTD byla stanovena ve vysi nakladl jiné terapie, ktera je srovnatelné uc¢inna a
nakladové efektivni ve srovnani s uzitim pripravk( z posuzované skupiny. Jedna se o terapii pfipravky skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivych latek adalimumab (LO4ABO04),
etanercept (LO4AB01) a golimumab (LO4AB06) pro pediatrické poufziti.

5. Zvy3ena thrada—DzZU3
DZU3 pro ptipravek RINVOQ pro indikaci Crohnova choroba je stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vychazi z referenéniho pfipravku RINVOQ 15MG TBL PRO 28 KAL a je
ve vysi 481,0611 K¢ za ODTD.

Lécivé pripravky s obsahem tofacitinibu o sile 10 mg k 1é¢bé ulcerdzni kolitidy

1. Zakladni uhrada
Zakladni Uhrada v referencni indikaci druhd a dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ulcerdzni kolitidy je stanovena
dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zakladni Ghrada ve vysi 431,6066
K¢ za ODTD byla stanovena ve vysi nakladu jiné terapie, kterda je srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni ve
srovnani s uzitim pripravkd z posuzované skupiny. Jedna se o terapii pfipravky skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem Iécivych latek upadacitinib.

2. Zvy3ena Ghrada—DzU1
Zvysena uUhrada vreferenéni indikaci prvni linie biologické/cilené lécby ulcerdzni kolitidy je stanovena

dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. ZvySena uhrada ve vysi
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308,1861 K¢ za ODTD byla stanovena ve vysi nakladd jiné terapie, kterd je srovnatelné ucinna a nakladové
efektivni ve srovndni s uzitim pripravkd z posuzované skupiny. Jedna se o terapii pfipravky referencni skupiny
¢. 70/2 — imunosupresiva — biologicka |éciva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenterdlni.

Konkrétni uhrady lé¢ivych pfipravkd Ize nalézt pfimo vrozhodnuti Ustavu vyvéieném na Ufedni desce a
po sejmuti ve spisu sp. zn. SUKLS274309/2022

Odkaz na Ufedni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasledujici:

LécCivé pripravky s obsahem inhibitord JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii
revmatoidni artritidy

1. Zakladni dhrada

Filgotinib (LP JYSELECA) je hrazen:

1) v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na 1é¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
podavani po dobu nejméné 6 mésicll) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicu lécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl léCby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl
dosaZzeno, nebo dojde-li k poklesu Uc¢innosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésica,
|[éCba je ukoncena. Podava se v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni mozné.

2) v terapii pacientu se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky,
u kterych doslo k selhani terapie ptipravky 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k selhani alespon jednoho Iéc¢ivého
pfipravku biologické Ié¢by.

U vSech indikaci je mozné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této IéCivé latky pacienta prevést na Iécbu
jinou lécivou latkou ze skupiny inhibitort JAK nebo na jinou biologickou lé¢bu.

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen:

1) v terapii dospélych pacientll s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na 1é¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicu lécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicu
dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicf,
[éCba je ukoncena. Podavad se v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v |écbé methotrexdtem neni mozné.

2) v lécbé aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti ve véku od 2 let, u nichZ nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi na Iéébu methotrexatem a alesporn jednim pfipravkem ze skupiny inhibitor
TNF-alfa, a zaroven u kterych neni vhodné pouzit dalsi inhibitor TNF-alfa. Nevhodnost pouZiti inhibitoru TNF-
alfa musi byt radné zaznamenana a zdvodnéna ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
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U vSech indikaci je mozné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této 1écivé latky pacienta prevést na Iécbu
jinou léCivou latkou ze skupiny inhibitor(i JAK nebo na jinou biologickou lécbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o sile 11 mg je hrazen:

1) v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na 1é¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicul lécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicu
dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicf,
[éCba je ukoncena. Podava se v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pripadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdtem neni mozné.

2) v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientli s aktivni a progresivni psoriatickou artritidou bez
extenzivniho kozniho postizeni (s PASI méné nez 10) v ptipadech, kdy po pfedchozim podani biologické/cilené
|é¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

3) u dospélych pacientl se zdvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy,
zvysenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pfipadech, kdy po pfedchozim podani biologické/cilené
Ié¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

U vSech indikaci je mozné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na Iécbu
jinou lécivou latkou ze skupiny inhibitort JAK nebo na jinou biologickou lécbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o sile 5 mg je hrazen:

1) v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na 1é¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicul lécby a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicu
dosazeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic,
|[éCba je ukoncena. Podava se v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexdtem neni mozné.

2) v terapii pacientd se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky,
u kterych doslo k selhani terapie ptipravky 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k selhani alespon jednoho Iéc¢ivého
pfipravku biologické IéCby.

3) v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientli s aktivni a progresivni psoriatickou artritidou bez
extenzivniho kozniho postizeni (s PASI méné nez 10) v ptipadech, kdy po predchozim podani biologické/cilené
|é¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) u dospélych pacientli se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavainymi axialnimi symptomy,
zvysenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pfipadech, kdy po pfedchozim podani biologické/cilené
Ié¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

5) v [é¢bé aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy u déti ve véku od 2 let s vahou nejméné 40 kg, u
nichz nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi na [é€bu methotrexatem a alespon jednim pfipravkem
ze skupiny inhibitort TNF-alfa, a zaroven u kterych neni vhodné pouzit dalsi inhibitor TNF-alfa. Nevhodnost
pouziti inhibitoru TNF-alfa musi byt fadné zaznamenana a zdlvodnéna ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
U vsech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu
jinou léCivou latkou ze skupiny inhibitor(i JAK nebo na jinou biologickou Iécbu.

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen:

1) v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nebo
rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi
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podavani po dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pfipravkem ze skupiny inhibitor TNF (pti podani po
dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3
mésicli 1é¢by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28
méneé nez 3,2) béhem 6 mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicu
dosazZeno, nebo dojde-li k poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésic,
[éCba je ukoncena. Podava se v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi
nesnasenlivosti methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.

2) v terapii pacientu se stfedné tézkou ¢i téZzkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky,
u kterych doslo k selhani terapie ptipravky 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k selhani alespon jednoho IécCivého
pfipravku biologické IéCby.

3) samotny nebo v kombinaci s methotrexdtem u dospélych pacient(l s aktivni a progresivni psoriatickou
artritidou v ptipadech, kdy po pfedchozim podani biologické 1écby nebylo dosazeno adekvatni terapeutické
odpovédi.

4) u dospélych pacientli se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavainymi axidlnimi symptomy,
zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pfipadech, kdy po predchozim podani biologické lécby
nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostate¢né ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu
jinou lécivou latkou ze skupiny inhibitort JAK nebo na jinou biologickou lé¢bu.

2. ZvySena Uhrada—DzU1

Filgotinib (LP JYSELECA) je hrazen:

1) v prvni linii biologické/cilené 1écby u dospélych pacientd s revmatoidni artritidou se stfedni nebo vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi neZ 3,2), ktefi dostatecné neodpovidali na [écbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicll), nebo je netolerovali.

2) v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou se stfedni aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2),
kteri dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po
dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po dobu nejméné
3 mésicl), nebo je netolerovali.

Pro obé indikace plati: Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a k dosazeni
remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6
mésicll 1éCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k
poklesu Ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, 1écba je ukonéena. Podava
se v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem neni mozné.

3) v terapii pacientd se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky,
u kterych doslo k selhani terapie pfipravky 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostate¢né ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu
jinou lécivou latkou ze skupiny inhibitord JAK nebo na jinou biologickou lé¢bu.

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen:

1) v prvni linii biologické/cilené |é¢by u dospélych pacient( s revmatoidni artritidou se stfedni nebo vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi nez 3,2), ktefi dostatecné neodpovidali na lécbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicll), nebo je netolerovali.

2) v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou se stfedni aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2),
ktefi dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po
dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po dobu nejméné
3 mésicl), nebo je netolerovali.

Pro obé indikace plati: Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a k dosazeni
remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6
mésicl |écby. Jestlize remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k
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poklesu ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, 1écba je ukonéena. Podava
se v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

U vSech indikaci je mozné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na Iécbu
jinou léCivou latkou ze skupiny inhibitor(i JAK nebo na jinou biologickou Iécbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o sile 11 mg je hrazen:

1) v prvni linii biologické/cilené Ié¢by u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni nebo vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skoére vétsi nez 3,2), ktefi dostatecné neodpovidali na |écbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicll), nebo je netolerovali.

2) v terapii dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2),
kteri dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddavani po
dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pFipravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po dobu nejméné
3 mésicu), nebo je netolerovali.

Pro obé indikace plati: Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl lécby a k dosazeni
remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6
mésicll 1éCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k
poklesu ucinnosti zavedené terapie pri naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, 1écba je ukonéena. Podava
se v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pri nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v |é¢bé methotrexatem neni vhodné.

3) v kombinaci s methotrexatem v prvni linii biologické/cilené |é¢by u dospélych pacient( s aktivni a progresivni
psoriatickou artritidou bez extenzivniho kozniho postizeni (s PASI méné nez 10) v pfipadech, kdy po pfedchozim
podani chorobu modifikujicich antirevmatickych Iék(i nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

4) v prvni linii biologické/cilené Ié¢by u dospélych pacient( se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se
zavaznymi axidlnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zdnétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencni lécbou.

U vSech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu
jinou IéCivou latkou ze skupiny inhibitor(i JAK nebo na jinou biologickou Iécbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o sile 5 mg je hrazen:

1) v prvni linii biologické/cilené |é¢by u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni nebo vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skoére vétsi nez 3,2), ktefi dostatecné neodpovidali na |écbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicll), nebo je netolerovali.

2) v terapii dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2),
ktefi dostatec¢né neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddavani po
dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pFipravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po dobu nejméné
3 mésicu), nebo je netolerovali.

Pro obé indikace plati: Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésict l1écby a k dosazeni
remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alespori stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nezZ 3,2) béhem 6
mésicl |écby. 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, 1écba je ukonéena. Podava
se v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokrac¢ovani v 1é¢bé methotrexatem neni mozné.

3) v terapii pacientt se stfedné tézkou ¢i téZkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky,
u kterych doslo k selhdni terapie pripravky 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

4) v kombinaci s methotrexatem v prvni linii biologické/cilené Ié¢by u dospélych pacientl s aktivni a progresivni
psoriatickou artritidou bez extenzivniho koZniho postizeni (s PASI méné nez 10) v pfipadech, kdy po predchozim
podani chorobu modifikujicich antirevmatickych 1ék( nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

5) v prvni linii biologické/cilené Ié¢by u dospélych pacientl se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se
zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencni lécbou.
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U vSech indikaci je mozné pfi nedostate¢né ucinnosti ¢i intoleranci této 1écivé latky pacienta prevést na Iécbu
jinou léCivou latkou ze skupiny inhibitor(i JAK nebo na jinou biologickou lécbu.

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen:

1) v prvni linii biologické/cilené |é¢by u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni nebo vysokou
aktivitou choroby (DAS28 skdre vétsi neZ 3,2), ktefi dostatecné neodpovidali na |écbu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicll), nebo je netolerovali.

2) v terapii dospélych pacientl s revmatoidni artritidou se stfedni aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi nez 3,2),
kteri dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi poddavani po
dobu nejméné 6 mésicl) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitord TNF (pfi podani po dobu nejméné
3 mésicl), nebo je netolerovali.

Pro obé indikace plati: Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicl |é¢by a k dosazeni
remise (DAS28 méné nez 2,6), nebo alesponi stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6
mésicll 1éCby. JestliZze remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicli dosazeno, nebo dojde-li k
poklesu ucinnosti zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicd, 1écba je ukonéena. Podava
se v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti methotrexatu nebo v
pfipadech, kdy pokracovani v Ié¢bé methotrexatem neni mozné.

3) v terapii pacientu se stfedné tézkou ¢i téZkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky,
u kterych doslo k selhani terapie pripravky 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP.

4) v prvni linii biologické/cilené Iééby u dospélych pacient s aktivni a progresivni psoriatickou artritidou v
pfipadech, kdy po predchozim podani chorobu modifikujicich antirevmatickych Iékl nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi.

5) v prvni linii biologické/cilené |ééby u dospélych pacientll se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se
zavaznymi axidlnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zdnétlivé aktivity, jestlize nebylo dosazeno
adekvatni terapeutické odpovédi konvencni [éCbou.

U vsech indikaci je moZné pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky pacienta prevést na lécbu
jinou léCivou latkou ze skupiny inhibitor(i JAK nebo na jinou biologickou Iécbu.

3. Zvy3ena Ghrada —DzU2

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen dospélym pacientlim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani
(nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s
vyjimkou kortikosteroidd) nebo u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt [é¢eni z dlvodu intolerance
nebo kontraindikace. Baricitinib je dale hrazen dospivajicim pacientim od 12 let véku do dosaZeni 18 let s
tézkou formou atopické dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy
lé¢by jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni. Usp&snost terapie adolescent(
od 12 let i u dospélych se vyhodnoti po 8, 16 a 24 tydnech od zahajeni Iécby a dale nejméné kazdych 24 tydna,
a bude ukoncena v téchto pfipadech: - nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16, - nedosaZzeni nejméné EASI-75
v tydnu 24, - v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd, - pfi nedostate¢né adherenci na terapii,
- pti poklesu ucinnosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach. U jiz 1é¢enych dospivajicich
pacientl pokracduje lécba baricitinibem po dovrseni 18 let véku bez podminky predchozi konvenéni systémové
terapie. Pfi nedostatecné ucinnosti ¢i intoleranci této 1écCivé Iatky je mozné pacienta prevést na Iécbu jinou
IéCivou latkou ze skupiny inhibitor( JAK nebo na jinou biologickou Iécbu.

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen dospélym pacientim s tézkou formou atopické dermatitidy po selhani
(nedostatecné ucinnosti) alespon jednoho ze zplsobl konvencni systémové imunosupresivni terapie (s
vyjimkou kortikosteroid() nebo u pacient(, ktefi systémovou terapii nemohou byt |é¢eni z dlivodu intolerance
nebo kontraindikace. Upadacitinib je dale hrazen dospivajicim pacientim od 12 let véku do dosazeni 18 let s
tézkou formou atopické dermatitidy, u kterych indikovana maximalizovana lokalni terapie a dostupné vyssi typy
lé¢by jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnéni. Usp&snost terapie adolescent(
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od 12 let i u dospélych se vyhodnoti po 16 a 24 tydnech od zahajeni Ié¢by a dale nejméné kazdych 24 tydnQ, a
bude ukonéena v téchto ptipadech: - nedosazeni nejméné EASI-50 v tydnu 16, - nedosazeni nejméné EASI-75 v
tydnu 24, - v pfipadé vyskytu nezvladnutelnych nezadoucich ucinkd, - pfi nedostatecné adherenci na terapii, -
pfi poklesu uc¢innosti pod EASI-50 pfi dvou po sobé nasledujicich kontrolach. U jiz 1é¢enych dospivajicich
pacientl pokracuje lé¢ba upadacitinibem po dovrseni 18 let véku bez podminky predchozi konvencni systémové
terapie. Pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této lécCivé latky je mozné pacienta prevést na Iécbu jinou
Iécivou latkou ze skupiny inhibitor( JAK nebo na jinou biologickou Ié¢bu.

4. Zvy$end uhrada —DzU3, DzU2

Tofacitinib (LP XELJANZ 5 MG) je hrazen v prvni linii biologické/cilené 1écby aktivni polyartikularni juvenilni
idiopatické artritidy u déti ve véku od 2 let s vdhou nejméné 40 kg, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni
terapeutické odpovédi na Iécbu methotrexdatem, nebo u nichZz nebyl methotrexat tolerovan. Pfi nedostateéné
ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbu jinou Iécivou latkou ze skupiny
inhibitord JAK nebo na jinou biologickou Iécbu.

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen v prvni linii biologické/cilené 1écby aktivni polyartikularni juvenilni
idiopatické artritidy u déti ve véku od 2 let, u nichZ nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi na lécbu
methotrexatem, nebo u nichZ nebyl methotrexat tolerovan. Pfi nedostatecné Gcinnosti ¢i intoleranci této Iécivé
latky je moZné pacienta prevést nalécbu jinou IéCivou latkou ze skupiny inhibitord JAK nebo na jinou biologickou
lécbu.

5. Zvy$ena GUhrada — DzZU3

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen u dospélych pacientl s tézkou aktivni Crohnovou chorobou, ktefi
i pres plnou a adekvatni [éCbu alespon jednim pfipravkem biologické Iécby na tuto |écbu neodpovidaji. Pokud
se po 24 tydnech |éCby neprojevi zddné znamky terapeutického pfinosu, je 1é¢ba ukoncena.

Lécivé pripravky s obsahem tofacitinibu o sile 10 mg k Ié¢bé ulcerdzni kolitidy
1. Zakladni dhrada

Tofacitinib (LP XELJANZ) o sile 10 mg je hrazen v terapii pacient( se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni
kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie pripravky 5-ASA a kortikoidy, AZT
¢i 6-MP a k selhani alespon jednoho lédivého pripravku biologické lécby. Pfi nedostatecné ucinnosti Ci
intoleranci této lécCivé latky je mozné pacienta prevést na IéCbu jinou IéCivou latkou ze skupiny inhibitord JAK
nebo na jinou biologickou lécbu.

2. Zvy3ena thrada—DzU1
Tofacitinib (LP XELJANZ) o sile 10 mg je hrazen v terapii pacient( se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerézni
kolitidy ovérené kolonoskopicky a biopticky, u kterych doslo k selhani terapie pfipravky 5-ASA a kortikoidy, AZT

¢i 6-MP. Pfi nedostatecné ucinnosti Ci intoleranci této Iécivé latky je mozné pacienta prevést na lécbu jinou
|éCivou latkou ze skupiny inhibitor(l JAK nebo na jinou biologickou Ié¢bu.
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