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SOUHRN K ROZHODNUTÍ V HLOUBKOVÉ REVIZI
sp. zn. SUKLS274309/2022, datum: 29. 1. 2025

Datum vykonatelnosti rozhodnutí: 1. 4. 2025

Dle ustanovení § 39l zákona o veřejném zdravotním pojištění vede Ústav hloubkovou revizi úhrady z moci úřední 
u skupin přípravků, u nichž je zapotřebí přezkoumat jednotnost a účelnost stanovených podmínek úhrady a 
soulad stanovené výše a podmínek úhrad se zákonem.

Hodnocená skupina přípravků: léčivé přípravky s obsahem inhibitorů JAK (tofacitinib, 
baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii revmatoidní artritidy a léčivé přípravky 
s obsahem tofacitinibu o síle 10 mg k léčbě ulcerózní kolitidy
Léčivé přípravky (LP) obsahující léčivé látky tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib jsou nyní hrazeny 
v různém rozsahu svých registrovaných indikací, na základě předchozích individuálních správních řízeních. Jedná 
se o indikace: revmatoidní artritida (RA), ulcerózní kolitida (UC), psoriatická artritida (PsA), ankylozující 
spondylitida (AS), juvenilní idiopatická artritida (JIA) a atopická dermatitida (AD).

LP obsahující tofacitib o síle 10 mg je nyní hrazen k léčbě ulcerózní kolitidy. 

Významné změny podmínek úhrady pro pacienty a lékaře 

1) Ústav přistoupil k vyřazení přípravku XELJANZ 10 MG ze skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných 
léčivých přípravků s obsahem inhibitorů JAK k terapii revmatoidní artritidy, neboť tento přípravek se v klinické 
praxi k léčbě RA nepoužívá. Ústav pro něj vytvořil samostatnou skupinu v zásadě terapeuticky zaměnitelných 
přípravků s obsahem tofacitinibu o síle 10 mg k léčbě ulcerózní kolitidy.

2) Ve skupině v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem inhibitorů JAK (JAKi) k terapii 
revmatoidní artritidy Ústav sjednotil podmínky úhrady tak, aby v indikacích, ve kterých je již hrazen aspoň jeden 
přípravek ze skupiny JAKi, byly hrazeny všechny LP v zásady terapeuticky zaměnitelné, které jsou pro danou 
indikaci registrované. Jsou stanoveny celkem 4 úrovně úhrady: základní úhrada (ZÚ), první další zvýšená úhrada 
(DZÚ1), druhá další zvýšená úhrada (DZÚ2) a třetí další zvýšená úhrada (DZÚ3).

3) Ústav nově stanovil úhradu přípravku RINVOQ s obsahem léčivé látky upadacitinib pro indikaci Crohnova 
nemoc; jedná se o jediného zástupce ze skupiny JAKi se stanovenou úhradou v této indikaci. Léčivý přípravek 
RINVOQ s obsahem léčivé látky upadacitinib byl u pacientů s Crohnovou chorobou, kteří již byli v minulosti 
léčeni biologickou léčbou (tzv. druhá/další linie biologické/cílené léčby), zhodnocen jako obdobně účinný jako 
již dostupné léčivé přípravky s obsahem ustekinumabu a léčivé přípravky s obsahem vedolizumabu. Přípravek 
RINVOQ je ve srovnání s obdobně účinnými přípravky s obsahem ustekinumabu a vedolizumabu méně nákladný. 
Výsledný dopad na rozpočet lze považovat za souladný s veřejným zájmem.

4) Ústav rozšířil úhradu přípravků ze skupiny JAKi o revmatoidní artritidu se střední aktivitou onemocnění; 
dosud byly hrazeny pouze pro onemocnění s vysokou aktivitou. Úhrada pro RA se střední aktivitou onemocnění 
je stanovena ve výši nákladů na terapii přípravky z referenční skupiny č. 70/2.

5) Do indikačního omezení všech předmětných přípravků Ústav doplnil kritéria pro tzv. switch (přechod mezi 
terapiemi) přípravky biologické/cílené léčby.
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Na základě jakých podkladů Ústav uvedené rozhodnutí vydává
Ústav posoudil klinické i ekonomické aspekty změny v podmínkách úhrady. Zohlednil odborné podklady 
z klinických studií, odborných doporučení a farmakoekonomické analýzy nákladové efektivity a dopadu 
na rozpočet. Dále vzal Ústav v potaz aktuální doporučené postupy k terapii předmětných onemocnění a 
dostupná vyjádření odborných společností.

Konkrétní léčivé přípravky
Léčivé přípravky s obsahem inhibitorů JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii 
revmatoidní artritidy
Léčivá látka a cesta podání: tofacitinib
ATC: L04AF01
Léčivý přípravek: XELJANZ o síle 5 mg a 11 mg

Léčivá látka a cesta podání: baricitinib 
ATC: L04AF02
Léčivý přípravek: OLUMIANT

Léčivá látka a cesta podání: upadacitinib 
ATC: L04AF03
Léčivý přípravek: RINVOQ

Léčivá látka a cesta podání: filgotinib
ATC: L04AF04
Léčivý přípravek: JYSELECA

Léčivé přípravky s obsahem tofacitinibu o síle 10 mg k léčbě ulcerózní kolitidy
Léčivá látka a cesta podání: tofacitinib
ATC: L04AF01
Léčivý přípravek: XELJANZ o síle 10 mg

Obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD)
Výše ODTD se oproti stávajícímu stavu nemění a jsou stanoveny v této výši:

Léčivé přípravky s obsahem inhibitorů JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii 
revmatoidní artritidy
Tofacitinib (o síle 5 mg): 10,0000 mg/den, frekvence dávkování 2x denně
Tofacitinib (o síle 11 mg): 11,0000 mg/den, frekvence dávkování 1x denně
Baricitib: 4,0000 mg/den, frekvence dávkování 1x denně 
Upadacitinib: 15,0000 mg/den, frekvence dávkování 1x denně 
Filgotinib: 200,0000 mg/den, frekvence dávkování 1x denně

Léčivé přípravky s obsahem tofacitinibu o síle 10 mg k léčbě ulcerózní kolitidy
Tofacitinib (o síle 10 mg): 10,0000 mg/den, frekvence dávkování 2x denně

ODTD jsou stanoveny shodně pro základní i zvýšené úhrady.  
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Úhrada ze zdravotního pojištění
Léčivé přípravky s obsahem inhibitorů JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii 
revmatoidní artritidy

1. Základní úhrada
Základní úhrada v referenční indikaci druhá a další linie biologické/cílené léčby revmatoidní artritidy je 
stanovena dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění. Vychází z referenčního 
přípravku JYSELECA 200MG TBL FLM 30 a je ve výši 431,6403 Kč za ODTD.
Jedná se o první hloubkovou revizi úhrad předmětných vzájemně terapeuticky zaměnitelných léčivých 
přípravků, ve které se základní úhrada za obvyklou denní terapeutickou dávku (ODTD) poprvé sjednocuje. 
Stanovená výše základní úhrady za ODTD znamená jen nepatrný pokles oproti základním úhradám, ze kterých 
vycházejí dosavadní jádrové úhrady posuzovaných léčivých přípravků.  

2. Zvýšená úhrada – DZÚ1
Zvýšená úhrada v referenční indikaci první linie biologické/cílené léčby revmatoidní artritidy je stanovena 
dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. Zvýšená úhrada ve výši 
308,1861 Kč za ODTD byla stanovena ve výši nákladů jiné terapie, která je srovnatelně účinná a nákladově 
efektivní ve srovnání s užitím přípravků z posuzované skupiny. Jedná se o terapii přípravky referenční skupiny 
č. 70/2 – imunosupresiva – biologická léčiva k terapii revmatických, kožních nebo střevních onemocnění, 
parenterální.

3. Zvýšená úhrada – DZÚ2
DZÚ2 pro přípravku OLUMIANT a RINVOQ pro indikaci atopická dermatitida je stanovena dle ustanovení § 39c 
odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. Zvýšená úhrada ve výši 431,6066 Kč za ODTD byla 
stanovena ve výši nákladů jiné terapie, která je srovnatelně účinná a nákladově efektivní ve srovnání s užitím 
předmětné léčivé látky. Jedná se o terapii léčivými přípravky s obsahem léčivé látky lebrikizumab.

4. Zvýšená úhrada – DZÚ3, DZÚ2 
DZÚ3 pro přípravek OLUMIANT, resp. DZÚ2 pro přípravek XELJANZ 5 MG pro indikaci juvenilní idiopatická 
artritida je stanovena dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. Zvýšená 
úhrada ve výši 327,8008 Kč za ODTD byla stanovena ve výši nákladů jiné terapie, která je srovnatelně účinná a 
nákladově efektivní ve srovnání s užitím přípravků z posuzované skupiny. Jedná se o terapii přípravky skupiny 
v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivých látek adalimumab (L04AB04), 
etanercept (L04AB01) a golimumab (L04AB06) pro pediatrické použití. 

5. Zvýšená úhrada – DZÚ3 
DZÚ3 pro přípravek RINVOQ pro indikaci Crohnova choroba je stanovena dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) 
zákona o veřejném zdravotním pojištění. Vychází z referenčního přípravku RINVOQ 15MG TBL PRO 28 KAL a je 
ve výši 481,0611 Kč za ODTD.

Léčivé přípravky s obsahem tofacitinibu o síle 10 mg k léčbě ulcerózní kolitidy
1. Základní úhrada

Základní úhrada v referenční indikaci druhá a další linie biologické/cílené léčby ulcerózní kolitidy je stanovena 
dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. Základní úhrada ve výši 431,6066 
Kč za ODTD byla stanovena ve výši nákladů jiné terapie, která je srovnatelně účinná a nákladově efektivní ve 
srovnání s užitím přípravků z posuzované skupiny. Jedná se o terapii přípravky skupiny v zásadě terapeuticky 
zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivých látek upadacitinib.

2. Zvýšená úhrada – DZÚ1
Zvýšená úhrada v referenční indikaci první linie biologické/cílené léčby ulcerózní kolitidy je stanovena 
dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. Zvýšená úhrada ve výši 
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308,1861 Kč za ODTD byla stanovena ve výši nákladů jiné terapie, která je srovnatelně účinná a nákladově 
efektivní ve srovnání s užitím přípravků z posuzované skupiny. Jedná se o terapii přípravky referenční skupiny 
č. 70/2 – imunosupresiva – biologická léčiva k terapii revmatických, kožních nebo střevních onemocnění, 
parenterální.

Konkrétní úhrady léčivých přípravků lze nalézt přímo v rozhodnutí Ústavu vyvěšeném na úřední desce a 
po sejmutí ve spisu sp. zn. SUKLS274309/2022 

Odkaz na úřední desku SÚKL

Odkaz pro nahlížení do správních spisů 

Podmínky úhrady 
Po vykonatelnosti revize jsou podmínky úhrady následující:

Léčivé přípravky s obsahem inhibitorů JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib a filgotinib) k terapii 
revmatoidní artritidy

1. Základní úhrada

Filgotinib (LP JYSELECA) je hrazen: 
1) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skóre větší nebo 
rovno 5,1), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při 
podávání po dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po 
dobu nejméně 3 měsíců), nebo je netolerovali. Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 
měsíců léčby a k dosažení remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 
méně než 3,2) během 6 měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců 
dosaženo, nebo dojde-li k poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, 
léčba je ukončena. Podává se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při 
nesnášenlivosti methotrexátu nebo v případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné. 
2) v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, 
u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT či 6-MP a k selhání alespoň jednoho léčivého 
přípravku biologické léčby. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen: 
1) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skóre větší nebo 
rovno 5,1), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při 
podávání po dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po 
dobu nejméně 3 měsíců), nebo je netolerovali. Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 
měsíců léčby a k dosažení remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 
méně než 3,2) během 6 měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců 
dosaženo, nebo dojde-li k poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, 
léčba je ukončena. Podává se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při 
nesnášenlivosti methotrexátu nebo v případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné. 
2) v léčbě aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let, u nichž nebylo dosaženo 
adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů 
TNF-alfa, a zároveň u kterých není vhodné použít další inhibitor TNF-alfa. Nevhodnost použití inhibitoru TNF-
alfa musí být řádně zaznamenána a zdůvodněna ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

https://www.sukl.cz/modules/delivery/
https://verso.sukl.cz/
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U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o síle 11 mg je hrazen:
1) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skóre větší nebo 
rovno 5,1), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při 
podávání po dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po 
dobu nejméně 3 měsíců), nebo je netolerovali. Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 
měsíců léčby a k dosažení remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 
méně než 3,2) během 6 měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců 
dosaženo, nebo dojde-li k poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, 
léčba je ukončena. Podává se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při 
nesnášenlivosti methotrexátu nebo v případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné. 
2) v kombinaci s methotrexátem u dospělých pacientů s aktivní a progresivní psoriatickou artritidou bez 
extenzivního kožního postižení (s PASI méně než 10) v případech, kdy po předchozím podání biologické/cílené 
léčby nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi. 
3) u dospělých pacientů se závažnou aktivní ankylozující spondylitidou se závažnými axiálními symptomy, 
zvýšenými serologickými markery zánětlivé aktivity, v případech, kdy po předchozím podání biologické/cílené 
léčby nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o síle 5 mg je hrazen: 
1) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skóre větší nebo 
rovno 5,1), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při 
podávání po dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po 
dobu nejméně 3 měsíců), nebo je netolerovali. Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 
měsíců léčby a k dosažení remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 
méně než 3,2) během 6 měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců 
dosaženo, nebo dojde-li k poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, 
léčba je ukončena. Podává se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při 
nesnášenlivosti methotrexátu nebo v případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné. 
2) v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, 
u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT či 6-MP a k selhání alespoň jednoho léčivého 
přípravku biologické léčby. 
3) v kombinaci s methotrexátem u dospělých pacientů s aktivní a progresivní psoriatickou artritidou bez 
extenzivního kožního postižení (s PASI méně než 10) v případech, kdy po předchozím podání biologické/cílené 
léčby nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi. 
4) u dospělých pacientů se závažnou aktivní ankylozující spondylitidou se závažnými axiálními symptomy, 
zvýšenými serologickými markery zánětlivé aktivity, v případech, kdy po předchozím podání biologické/cílené 
léčby nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi.
5) v léčbě aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let s váhou nejméně 40 kg, u 
nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem a alespoň jedním přípravkem 
ze skupiny inhibitorů TNF-alfa, a zároveň u kterých není vhodné použít další inhibitor TNF-alfa. Nevhodnost 
použití inhibitoru TNF-alfa musí být řádně zaznamenána a zdůvodněna ve zdravotnické dokumentaci pacienta. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen: 
1) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skóre větší nebo 
rovno 5,1), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při 
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podávání po dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po 
dobu nejméně 3 měsíců), nebo je netolerovali. Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 
měsíců léčby a k dosažení remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 
méně než 3,2) během 6 měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců 
dosaženo, nebo dojde-li k poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, 
léčba je ukončena. Podává se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při 
nesnášenlivosti methotrexátu nebo v případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné. 
2) v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, 
u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT či 6-MP a k selhání alespoň jednoho léčivého 
přípravku biologické léčby.
3) samotný nebo v kombinaci s methotrexátem u dospělých pacientů s aktivní a progresivní psoriatickou 
artritidou v případech, kdy po předchozím podání biologické léčby nebylo dosaženo adekvátní terapeutické 
odpovědi. 
4) u dospělých pacientů se závažnou aktivní ankylozující spondylitidou se závažnými axiálními symptomy, 
zvýšenými serologickými markery zánětlivé aktivity, v případech, kdy po předchozím podání biologické léčby 
nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

2. Zvýšená úhrada – DZÚ1

Filgotinib (LP JYSELECA) je hrazen: 
1) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední nebo vysokou 
aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, 
leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po dobu nejméně 6 měsíců), nebo je netolerovali. 
2) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), 
kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po 
dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po dobu nejméně 
3 měsíců), nebo je netolerovali.
Pro obě indikace platí: Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 měsíců léčby a k dosažení 
remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 méně než 3,2) během 6 
měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců dosaženo, nebo dojde-li k 
poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, léčba je ukončena. Podává 
se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při nesnášenlivosti methotrexátu nebo v 
případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné. 
3) v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, 
u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT či 6-MP. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen:
1) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední nebo vysokou 
aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, 
leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po dobu nejméně 6 měsíců), nebo je netolerovali. 
2) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), 
kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po 
dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po dobu nejméně 
3 měsíců), nebo je netolerovali.
Pro obě indikace platí: Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 měsíců léčby a k dosažení 
remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 méně než 3,2) během 6 
měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců dosaženo, nebo dojde-li k 
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poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, léčba je ukončena. Podává 
se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při nesnášenlivosti methotrexátu nebo v 
případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné.
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o síle 11 mg je hrazen:
1)  v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední nebo vysokou 
aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, 
leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po dobu nejméně 6 měsíců), nebo je netolerovali. 
2) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), 
kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po 
dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po dobu nejméně 
3 měsíců), nebo je netolerovali.
Pro obě indikace platí: Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 měsíců léčby a k dosažení 
remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 méně než 3,2) během 6 
měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců dosaženo, nebo dojde-li k 
poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, léčba je ukončena. Podává 
se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při nesnášenlivosti methotrexátu nebo v 
případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není vhodné. 
3) v kombinaci s methotrexátem v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s aktivní a progresivní 
psoriatickou artritidou bez extenzivního kožního postižení (s PASI méně než 10) v případech, kdy po předchozím 
podání chorobu modifikujících antirevmatických léků nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi. 
4) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů se závažnou aktivní ankylozující spondylitidou se 
závažnými axiálními symptomy, zvýšenými serologickými markery zánětlivé aktivity, jestliže nebylo dosaženo 
adekvátní terapeutické odpovědi konvenční léčbou. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Tofacitinib (LP XELJANZ) o síle 5 mg je hrazen:
1) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední nebo vysokou 
aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, 
leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po dobu nejméně 6 měsíců), nebo je netolerovali. 
2) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), 
kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po 
dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po dobu nejméně 
3 měsíců), nebo je netolerovali.
Pro obě indikace platí: Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 měsíců léčby a k dosažení 
remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 méně než 3,2) během 6 
měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců dosaženo, nebo dojde-li k 
poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, léčba je ukončena. Podává 
se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při nesnášenlivosti methotrexátu nebo v 
případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné.
3) v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, 
u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT či 6-MP.
4) v kombinaci s methotrexátem v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s aktivní a progresivní 
psoriatickou artritidou bez extenzivního kožního postižení (s PASI méně než 10) v případech, kdy po předchozím 
podání chorobu modifikujících antirevmatických léků nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi. 
5) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů se závažnou aktivní ankylozující spondylitidou se 
závažnými axiálními symptomy, zvýšenými serologickými markery zánětlivé aktivity, jestliže nebylo dosaženo 
adekvátní terapeutické odpovědi konvenční léčbou. 
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U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen:
1) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední nebo vysokou 
aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, 
leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po dobu nejméně 6 měsíců), nebo je netolerovali. 
2) v terapii dospělých pacientů s revmatoidní artritidou se střední aktivitou choroby (DAS28 skóre větší než 3,2), 
kteří dostatečně neodpovídali na léčbu methotrexátem, leflunomidem nebo sulfasalazinem (při podávání po 
dobu nejméně 6 měsíců) a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF (při podání po dobu nejméně 
3 měsíců), nebo je netolerovali.
Pro obě indikace platí: Terapie by měla vést k poklesu aktivity onemocnění během 3 měsíců léčby a k dosažení 
remise (DAS28 méně než 2,6), nebo alespoň stavu nízké aktivity onemocnění (DAS28 méně než 3,2) během 6 
měsíců léčby. Jestliže remise nebo nízké aktivity onemocnění není během 6 měsíců dosaženo, nebo dojde-li k 
poklesu účinnosti zavedené terapie při následných kontrolách v intervalu 3 měsíců, léčba je ukončena. Podává 
se v kombinaci s methotrexátem, ale lze jej podávat i v monoterapii při nesnášenlivosti methotrexátu nebo v 
případech, kdy pokračování v léčbě methotrexátem není možné.
3) v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, 
u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT či 6-MP.
4) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů s aktivní a progresivní psoriatickou artritidou v 
případech, kdy po předchozím podání chorobu modifikujících antirevmatických léků nebylo dosaženo adekvátní 
terapeutické odpovědi. 
5) v první linii biologické/cílené léčby u dospělých pacientů se závažnou aktivní ankylozující spondylitidou se 
závažnými axiálními symptomy, zvýšenými serologickými markery zánětlivé aktivity, jestliže nebylo dosaženo 
adekvátní terapeutické odpovědi konvenční léčbou. 
U všech indikací je možné při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky pacienta převést na léčbu 
jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

3. Zvýšená úhrada – DZÚ2

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen dospělým pacientům s těžkou formou atopické dermatitidy po selhání 
(nedostatečné účinnosti) alespoň jednoho ze způsobů konvenční systémové imunosupresivní terapie (s 
výjimkou kortikosteroidů) nebo u pacientů, kteří systémovou terapií nemohou být léčeni z důvodu intolerance 
nebo kontraindikace. Baricitinib je dále hrazen dospívajícím pacientům od 12 let věku do dosažení 18 let s 
těžkou formou atopické dermatitidy, u kterých indikovaná maximalizovaná lokální terapie a dostupné vyšší typy 
léčby jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnění. Úspěšnost terapie adolescentů 
od 12 let i u dospělých se vyhodnotí po 8, 16 a 24 týdnech od zahájení léčby a dále nejméně každých 24 týdnů, 
a bude ukončena v těchto případech: - nedosažení nejméně EASI-50 v týdnu 16, - nedosažení nejméně EASI-75 
v týdnu 24, - v případě výskytu nezvládnutelných nežádoucích účinků, - při nedostatečné adherenci na terapii, 
- při poklesu účinnosti pod EASI-50 při dvou po sobě následujících kontrolách. U již léčených dospívajících 
pacientů pokračuje léčba baricitinibem po dovršení 18 let věku bez podmínky předchozí konvenční systémové 
terapie. Při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky je možné pacienta převést na léčbu jinou 
léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen dospělým pacientům s těžkou formou atopické dermatitidy po selhání 
(nedostatečné účinnosti) alespoň jednoho ze způsobů konvenční systémové imunosupresivní terapie (s 
výjimkou kortikosteroidů) nebo u pacientů, kteří systémovou terapií nemohou být léčeni z důvodu intolerance 
nebo kontraindikace. Upadacitinib je dále hrazen dospívajícím pacientům od 12 let věku do dosažení 18 let s 
těžkou formou atopické dermatitidy, u kterých indikovaná maximalizovaná lokální terapie a dostupné vyšší typy 
léčby jako je fototerapie nebo balneoterapie nevedly ke kontrole onemocnění. Úspěšnost terapie adolescentů 
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od 12 let i u dospělých se vyhodnotí po 16 a 24 týdnech od zahájení léčby a dále nejméně každých 24 týdnů, a 
bude ukončena v těchto případech: - nedosažení nejméně EASI-50 v týdnu 16, - nedosažení nejméně EASI-75 v 
týdnu 24, - v případě výskytu nezvládnutelných nežádoucích účinků, - při nedostatečné adherenci na terapii, - 
při poklesu účinnosti pod EASI-50 při dvou po sobě následujících kontrolách. U již léčených dospívajících 
pacientů pokračuje léčba upadacitinibem po dovršení 18 let věku bez podmínky předchozí konvenční systémové 
terapie. Při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky je možné pacienta převést na léčbu jinou 
léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

4. Zvýšená úhrada – DZÚ3, DZÚ2 

Tofacitinib (LP XELJANZ 5 MG) je hrazen v první linii biologické/cílené léčby aktivní polyartikulární juvenilní 
idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let s váhou nejméně 40 kg, u nichž nebylo dosaženo adekvátní 
terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován. Při nedostatečné 
účinnosti či intoleranci této léčivé látky je možné pacienta převést na léčbu jinou léčivou látkou ze skupiny 
inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu.

Baricitinib (LP OLUMIANT) je hrazen v první linii biologické/cílené léčby aktivní polyartikulární juvenilní 
idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu 
methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován. Při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé 
látky je možné pacienta převést na léčbu jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou 
léčbu.

5. Zvýšená úhrada – DZÚ3 

Upadacitinib (LP RINVOQ) je hrazen u dospělých pacientů s těžkou aktivní Crohnovou chorobou, kteří 
i přes plnou a adekvátní léčbu alespoň jedním přípravkem biologické léčby na tuto léčbu neodpovídají. Pokud 
se po 24 týdnech léčby neprojeví žádné známky terapeutického přínosu, je léčba ukončena.

Léčivé přípravky s obsahem tofacitinibu o síle 10 mg k léčbě ulcerózní kolitidy

1. Základní úhrada

Tofacitinib (LP XELJANZ) o síle 10 mg je hrazen v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní 
kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT 
či 6-MP a k selhání alespoň jednoho léčivého přípravku biologické léčby. Při nedostatečné účinnosti či 
intoleranci této léčivé látky je možné pacienta převést na léčbu jinou léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK 
nebo na jinou biologickou léčbu. 

2. Zvýšená úhrada – DZÚ1 

Tofacitinib (LP XELJANZ) o síle 10 mg je hrazen v terapii pacientů se středně těžkou či těžkou formou ulcerózní 
kolitidy ověřené kolonoskopicky a biopticky, u kterých došlo k selhání terapie přípravky 5-ASA a kortikoidy, AZT 
či 6-MP. Při nedostatečné účinnosti či intoleranci této léčivé látky je možné pacienta převést na léčbu jinou 
léčivou látkou ze skupiny inhibitorů JAK nebo na jinou biologickou léčbu. 


