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SOUHRN K ROZHODNUTI V HLOUBKOVE REVIZI

sp. zn. SUKLS60829/2023, datum: 6. 12. 2023

Datum vykonatelnosti rozhodnuti: 1. 2. 2024.

Dle ustanoveni § 391 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verfejném zdravotnim pojisténi“) vede
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (Ustav) hloubkovou revizi thrady z moci Ufedni u skupin p¥ipravké, u nichz je
zapotiebi prezkoumat jednotnost a ucelnost stanovenych podminek Uhrady a soulad stanovené vyse a
podminek Uhrad se zdkonem.

Hodnocena skupina pfipravki: referencni skupina ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v
oftalmologii

Lécivé pripravky (LP) zarazené do referencni skupiny €. 103/1 — protilatky anti-VEGF v oftalmologii (obsahuijici
[éCivé latky (LL) ranibizumab, aflibercept, brolucizumab, faricimab a verteporfin) jsou uréeny k lé¢bé pacientt s
vékem podminénou makularni degeneraci (VPMD), diabetickym makularnim edémem (DME) (pouze LP
s obsahem ranibizumabu, afliberceptu, brolucizumabu a faricimabu), makularnim edémem (ME) v dlsledku
okluze retindlni Zily (RVO) (pouze LP s obsahem ranibizumabu a afliberceptu a nové také LP s obsahem
faricimabu), poskozeni zraku zpUsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k patologické myopii
(PM) (pouze LP s obsahem ranibizumabu a afliberceptu) a poskozeni zraku zplisobeného CNV u onemocnéni
oka ze vzacnych pficin (pouze LP s obsahem ranibizumabu).

Vyznamné zmény podminek Uhrady pro pacienty a Iékare

V &asti tykajici se VPMD Ustav upravil indikaéni omezeni Ghrady LP s obsahem ranibizumabu, afliberceptu,
brolucizumabu a faricimabu v souladu se stanoviskem Ceské oftalmologické spoleénosti (COS) CLS JEP a
stanoviskem Ceské vitreoretindlni spole¢nosti (CVRS) s vyjimkou vstupniho rozsahu léze, kde odborné
spolecnosti navrhovaly stanoveni Uhrady pro pacienty s rozsahem léze maximalné 12 DA, namisto soucasnych
8 DA. Ustav v indikaénim omezeni Ghrady uved| vstupni limitaci rozsahem léze maximalné 9 DA, nebot pro |é¢bu
pacientl s vétsim rozsahem léze nebyla prokazana nakladova efektivita.

V ¢&asti tykajici se DME Ustav upravil indikaéni omezeni Ghrady LP s obsahem ranibizumabu, afliberceptu,
brolucizumabu a faricimabu v souladu se stanoviskem COS CLS JEP a stanoviskem CVRS. Ustav dale za Gcelem
umoznéni individualizace terapie a tim dosaZzeni co nejlepsi BCVA pfi pouZiti co nejmensiho poctu intravitrealné
aplikovanych injekci pristoupil k odstranéni kritérii pro pferuseni a znovuzahajeni |écby.

V &asti tykajici se ME v disledku RVO Ustav upravil indikaéni omezeni Ghrady LP s obsahem ranibizumabu a
afliberceptu v souladu se stanoviskem COS CLS JEP a stanoviskem CVRS. Ustav déle za Géelem umoznéni
individualizace terapie a tim dosaZeni co nejlepsi BCVA pii pouZiti co nejmensiho poctu intravitrealné
aplikovanych injekci pristoupil k odstranéni kritérii pro prerudeni a znovuzahajeni lé¢by. Ustav v indikaci ME
v dlsledku RVO rozsifil thradu LP VABYSMO s obsahem faricimabu (jenZ v této indikaci neni registrovan) se
stejnymi podminkami Uhrady jako pro LP s obsahem ranbizumabu a afliberceptu, jelikoZ na zékladé odbornych
podkladd bylo prokazano, Ze pouZiti faricimabu v predmétné indikaci je dostatecné odlvodnéno souc¢asnym
védeckym poznanim i nakladovou efektivitou.

V &asti tykajici se poskozeni zraku zpGsobeného CNV sekunddarni k PM Ustav upravil indikaéni omezeni Ghrady
LP s obsahem ranibizumabu a afliberceptu v souladu se stanoviskem COS CLS JEP a stanoviskem CVRS s vyjimkou
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vstupnich hodnot zrakové ostrosti, kde ponechava rozmezi hodnot 20/32-20/320, nebot pro pacienty se vstupni
hodnotou zrakové ostrosti v rozmezi 20/20-20/32 nebyla prokazana Géinnost a bezpeénost.

V &asti tykajici se poskozeni zraku zptisobeného CNV u onemocnéni oka ze vzacnych pfic¢in Ustav upravil
indikaéni omezeni thrady obdobné jako v pripadé indikace poskozeni zraku zplsobeného CNV sekundarni k PM,
nebot podstata onemocnéni myopickda CNV a CNV u onemocnéni oka ze vzacnych pfiin je stejna (spoleénym
znakem je CNV).

Lécivé pripravky tak budou hrazené sirsi populaci pacientu.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené rozhodnuti vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény v podminkdach Ghrady LP zafazenych do referenéni skupiny
¢. 103/1. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, odbornych doporuceni a farmakoekonomické analyzy
nakladové efektivity a dopadu na rozpolet. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii
pfedmétnych onemocnéni a dostupna vyjadfeni odbornych spoleénosti, zejména COS CLS JEP a CVRS.

Konkrétni lécivé pripravky

Léciva latka a cesta podani: ranibizumab, intravitredlni aplikace
ATC: S01LA04

Lécivy pripravek: LUCENTIS, RANIVISIO

Léciva latka a cesta podani: aflibercept, intravitredini aplikace
ATC: SO1LAO05

Lécivy pripravek: EYLEA

Léciva latka a cesta podani: brolucizumab, intravitrealni aplikace
ATC: SO1LA06

Lécivy pripravek: BEOVU

Léciva latka a cesta podani: faricimab, intravitrealni aplikace
ATC: S01LA09

Lécivy pripravek: VABYSMO

Léciva latka a cesta podani: verteporfin, intravendzni infuze
ATC: S01LAO01

Lécivy pripravek: VISUDYNE

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

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

Ranibizumab: 6,8493 mcg, frekvence davkovani intervalové
Aflibercept: 27,3973 mcg, frekvence davkovani intervalové
Brolucizumab: 82,1918 mcg, frekvence davkovani intervalové
Faricimab: 82,1918 mcg, frekvence davkovani intervalové
Verteporfin: 143,8356 mcg, frekvence davkovani intervalové
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni uhrada se méni a jeji vySe se v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisd, odviji od pridméru druhé a
tfeti nejnizsi ceny referentniho pfipravku LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML v EU zjisténé
v Lucembursku a ve Francii.

Nové stanovena zakladni uhrada za ODTD klesa o 8 % oproti stavajici zakladni Ghradé.

Konkrétni Ghrady Ié&ivych pFipravk( Ize nalézt pfimo v rozhodnuti Ustavu vyvéseném na ufedni desce a po
sejmuti ve spisu sp. zn. SUKLS60829/2023.

Odkaz na Uredni desku SUKL

Odkaz pro nahlizeni do spravnich spist

Podminky uhrady

Po vykonatelnosti revize jsou podminky Uhrady nasledujici:

1) LP LUCENTIS, LP RANIVISIO (LL ranibizumab)

S

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

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

3. Pripravek je hrazen u pacientd s kmenovou nebo vétvovou okluzi centraini retindlni Zily komplikovanou
makuldarnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pripadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho
charakteru. Vylu€ujicim kritériem lécby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu
do 3 mésicl zpét. Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometrd a
vice. LéCba je ukoncena, jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po podani prvnich tfi injekci, dale pfi
poklesu zrakové ostrosti pod 6/120 nebo pokud na zdkladé klinického nélezu nelze ocekévat dalsi efekt 1é€by.

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

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

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

V pripadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |écba hrazena z prostredk
vefejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahajena, kdyz sledovani pacienta ukdZe objeveni se priznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za
predpokladu splnéni vySe uvedenych kritérii. Lécba se ukondi, pokud na zakladé klinického ndlezu nelze
ocekavat dalsi efekt 1é¢by.

5. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni
oka ze vzacnych pficin. Jedna se o pacienty se vstupni nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi 24 az 83
pismen (ETDRS). Lécba je hrazena do vymizeni pfiznakl aktivity onemocnéni. Lécba je znovu zahdjena, kdyz
sledovani pacienta ukaze objeveni se pfiznak(l aktivity onemocnéni (aktivni CNV léze) za predpokladu splnéni
vySe uvedenych kritérii. Lé¢ba se ukonci, pokud na zakladé klinického nalezu nelze ocekavat dalsi efekt [é¢by.

2) LPEYLEA (LL aflibercept)

S

P: 1. Pfipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v
rozmezi 6/9-6/60, u monokuladrnich pacientd 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah
Iéze maximalné 9 DA, rozsah pripadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukon¢i, pokud
je zrakova ostrost pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zadkladé anatomického nalezu v makule nelze
ocekavat dalsi efekt 1éCby (Zddné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

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

3. Pripravek je hrazen u pacientli s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retinalni zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho
charakteru. Vylucujicim kritériem lécby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu
do 3 mésicl zpét. Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometrd a
vice. Lécba je ukoncena, jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po poddni prvnich t¥i injekci, dale pfi
poklesu zrakové ostrosti pod 6/120 nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oc¢ekavat dalsi efekt [éCby.
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4. Pripravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplUsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni k
patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického oc¢niho vysetfeni a OCT a/nebo FAG u pacientd, ktefi:

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

b) dochdzi u nich k aktivnimu prosakovani v disledku CNV Iéze a je u nich pfitomna intraretindlni nebo
subretindlni tekutina nebo nardst centralni tloustky sitnice (CRT) a zaroven

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

V pripadé podani anti-VEGF v kombinaci s fotodynamickou terapii, neni anti-VEGF |éc¢ba hrazena z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni. Lécba je znovu
zahdjena, kdyZ sledovani pacienta ukaze objeveni se pfiznakd aktivity onemocnéni (aktivni CNV |éze) za
predpokladu splnéni vysSe uvedenych kritérii. Lécba se ukonci, pokud na zdkladé klinického ndlezu nelze
ocekavat dalsi efekt 1é¢by.

3) LP VABYSMO (LL faricimab)

S

P: 1. Pripravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace (VPMD) za predpokladu
splnéni vSech nasledujicich kritérii: pacienti s prokazanou neovaskuldrni VPMD, vstupni zrakova ostrost v
rozmezi 6/9-6/60, u monokuladrnich pacientd 6/9-6/96, znamky aktivity CNV léze na OCT a/nebo FAG, rozsah
Iéze maximalné 9 DA, rozsah pripadného submakularniho krvaceni maximalné 50 % léze. Lé¢ba se ukon¢i, pokud
je zrakova ostrost pacienta horsi nez 6/96 nebo v pfipadé, Ze na zadkladé anatomického nalezu v makule nelze
ocekavat dalsi efekt 1éCby (Zddné znamky aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

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

3. Pripravek je hrazen u pacienti s kmenovou nebo vétvovou okluzi centralni retinalni zily komplikovanou
makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho
charakteru. Vylu€ujicim kritériem lécby je infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda v ¢asovém intervalu
do 3 mésicl zpét. Visus pacienta musi byt v rozmezi 6/12-6/120, centralni tloustka sitnice 250 mikrometrd a
vice. Lécba je ukonlena, jestlize nenastane zlepSeni zrakové ostrosti po poddni prvnich t¥i injekci, dale pfi
poklesu zrakové ostrosti pod 6/120 nebo pokud na zakladé klinického nalezu nelze oc¢ekavat dalsi efekt [éCby.

4) LP BEOVU (LL brolucizumab)
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S

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

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

5) LP VISUDYNE (LL verteporfin)
S

P: Prfipravek je hrazen u pacientl se subfovedlné lokalizovanou prevainé klasickou chorioidedlni
neovaskularizaci objektivizovanou angiografickym vysSetfenim. Standardni postup PDT je indikovan u klasickych
a Cisté okultnich subfovedlnich chorioidedlnich neovaskularnich membran (CHNVM), u vékem podminéné
makularni degenerace (VPMD), déle u patologické myopie, angioidnich pruht, po traumatech, u syndromu
histoplasmézy, u zanétlivych a idiopatickych membran, i pfi komplikacich makularnich dystrofii (morbus Best,
morbus Stargardt). PDT je indikovana i tam, kde by dalsi pokles ZO jediného prakticky vidouciho oka pod 0,1
mél nepfiznivy dopad na kvalitu Zivota nemocného u komplikovanych pfipadl nemocnych se subfovealni
CHNVM u VPMD, patologické myopie. Velikost Iéze je omezena: nejvétsi prdmeér je 5,4 mm. Funkce oka musi
byt rovna nebo lepsi nez 0,1. Podkladem pro indikaci je podrobné biomikroskopické a angiografické vysetreni
(fluorescencni, event. indocyaninova angiografie), dale opticka koheren¢ni tomografie (OCT). Indikace k PDT
musi byt potvrzena vedoucim pfislusného pracovisté. PDT bude provddéna na pracovistich, kterd spini nutné
personalni i pfistrojové podminky k zajisténi dostupnosti pro nemocné.
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