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STÁTNÍ ÚSTAV  
PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48 
100 41 Praha 10 

Telefon: +420 272 185 111 
Fax: +420 271 732 377 

E-mail: posta@sukl.cz 
Web: www.sukl.cz 

 

 

 

 

Vyvěšeno dne: 15. 2. 2023 

 

ROZHODNUTÍ 
 

Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán 
příslušný na základě ustanovení § 15 odst. 9 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně 
a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění do 31. 12. 2021 (dále jen „zákon o veřejném zdravotním 
pojištění“), rozhodl ve správním řízení provedeném v souladu s ustanoveními § 39f, § 39g a § 39h zákona o 
veřejném zdravotním pojištění a s ustanoveními § 68, § 140 a § 144 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“), jehož účastníci jsou: 
 
Pfizer Europe MA EEIG 
IČ: 696658156 
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, 
Belgické království 

Zastoupena: 
Pfizer, spol. s r.o. 
IČ: 49244809 
Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5 
(dále jen „Pfizer“ nebo „žadatel“) 

 

Česká průmyslová zdravotní pojišťovna 
IČ: 47672234 
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vítkovice 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s. 
IČ: 63830515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 

  
Oborová zdravotní pojišťovna zaměstnanců bank, pojišťoven a stavebnictví 
IČ: 47114321 
Roškotova 1225/1, 140 00 Praha 4 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s. 
IČ: 63830515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 

  
RBP, zdravotní pojišťovna 
IČ: 47673036 
Michálkovická 967/108, 710 00 Slezská Ostrava 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s. 
IČ: 63830515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 

  
 

Sp. zn.:  SUKLS345448/2021 
Č. j. sukl42445/2023 

       Vyřizuje: Mgr. Jitka Berdárová     Datum: 15. 2. 2023 
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Vojenská zdravotní pojišťovna České republiky 
IČ: 47114975 
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s. 
IČ: 63830515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 

  
Zaměstnanecká pojišťovna Škoda 
IČ: 46354182 
Husova 302, 293 01 Mladá Boleslav 

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s. 
IČ: 63830515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 

  
Zdravotní pojišťovna ministerstva vnitra České republiky 
IČ: 47114304 
Vinohradská 2577/178, 130 00 Praha 3  

Zastoupena: 
Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s. 
IČ: 63830515 
náměstí Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 

  

(dále společně jen „Svaz“) 

 

Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky 
IČ: 41197518 
Orlická 2020/4, 130 00 Praha 3 
(dále jen „VZP“) 

 

takto 

 

Ústav na základě žádosti o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivého 
přípravku: 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
podané dne 31. 12. 2021 žadatelem, po provedeném správním řízení sp. zn. SUKLS345448/2021 a v souladu s 
ustanoveními § 15 odst. 9, § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění  
 
1. 
stanovuje léčivému přípravku 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. d) a dle ustanovení § 39a odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění maximální cenu ve výši 15 305,55 Kč. 
 
Tento výrok rozhodnutí je ve smyslu ustanovení § 140 odst. 2 a 7 správního řádu podmiňujícím výrokem k výroku č. 
2a) uvedeném v tomto rozhodnutí, který je ve vztahu k tomuto výroku výrokem navazujícím. 
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2. 
a) zařazuje léčivý přípravek: 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky tofacitinib o síle 
1mg/ml pro terapii polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy, 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. a) a dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) v návaznosti na ustanovení § 
39g odst. 3 zákona o veřejném zdravotním pojištění tomuto léčivému přípravku stanovuje úhradu ze zdravotního 
pojištění ve výši 13 461,89 Kč, 
 
a na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. b) a c) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. c), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb., 
kterou se provádějí některá ustanovení zákona o veřejném zdravotním pojištění, ve znění do 31. 12. 2021 (dále jen 
„vyhláška č. 376/2011 Sb.“), tomuto léčivému přípravku stanovuje podmínky úhrady ze zdravotního pojištění 
takto: 
 
S 
P: Tofacitinib je hrazen v léčbě aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let s váhou 
nejméně 10 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. 
 
Tento výrok rozhodnutí č. 2a) je ve smyslu ustanovení § 140 odst. 2 a 7 správního řádu podmiňujícím výrokem k 
výroku č. 2b), který je ve vztahu k tomuto výroku výrokem navazujícím. 
 
b) 
stanovuje léčivému přípravku 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
na základě ustanovení § 39b odst. 11 a dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění 
jednu další úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 7 867,22 Kč, 
 

a na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. b) a dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. b) a c) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. c), § 34 odst. 2, § 35 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
tomuto léčivému přípravku stanovuje podmínky jedné další úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
V 
S 
P: Tofacitinib je hrazen v první linii biologické/cílené léčby aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí 
ve věku od 2 let s váhou nejméně 10 kg, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu 
methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován. 
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Odůvodnění 

 

Dne 31. 12. 2021 obdržel Ústav žádost účastníka Pfizer o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady ze 
zdravotního pojištění léčivého přípravku: 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

(dále jen „XELJANZ“) 
 
Doručením žádosti bylo zahájeno správní řízení, které Ústav vede pod sp. zn. SUKLS345448/2021. 

 

Účastníci řízení mohli v souladu s ustanovením § 39g odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění navrhovat 
důkazy a činit jiné návrhy ve lhůtě 15 dnů od zahájení řízení. V této lhůtě Ústav neobdržel žádná podání účastníků 
řízení. 
 

Dne 18. 1. 2022 vydal Ústav výzvu k odstranění vad žádosti č. j. sukl12629/2022 spočívající v předložení výsledků 
dostupných klinických hodnocení včetně ne/přímých srovnání oproti aktivnímu komparátoru, pro 2. a další linii 
biologické/cílené léčby polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy, tzn. pro populaci cílovou pro stanovení 
základní úhrady a údajů týkajících se analýzy nákladové efektivity a analýzy dopadu na prostředky zdravotního 
pojištění pro stanovení úhrady ve 2. a další linii biologické/cílené léčby polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy. 
Ústav zároveň usnesením, č. j. sukls12629/2022 předmětné správní řízení přerušil.  
 
Dne 26. 1. 2022 založil Ústav do spisu cenové reference č. j. sukl18183/2022 pro stanovení maximální ceny a úhrady. 
Tyto již nejsou relevantní. 
 
Dne 22. 2. 2022 obdržel Ústav odpověď účastníka Pfizer na výzvu k odstranění vad žádosti č. j. sukl39579/2022.  
 
Ústav v rámci výzvy k odstranění vad žádosti požadoval výsledky dostupných klinických hodnocení, včetně 
ne/přímých srovnání oproti aktivnímu komparátoru, pro 2. a další linii biologické/cílené léčby polyartikulární 
juvenilní idiopatické artritidy, tzn. pro populaci cílovou pro stanovení základní úhrady. 
Účastník řízení k tomuto požadavku (nad skutečnosti uvedené ve strukturovaném podání) uvedl následující: 

- aktuálně není v podmínkách ČR hrazena žádná jiná biologická léčba po selhání anti-TNF v 1. linii 
biologické/ cílené léčby pcJIA. Cyklování z jednoho anti-TNF na jiný je teoreticky možné, nicméně je 
klinickými důkazy v dospělých indikacích prokázáno, že cyklování anti-TNF má trend snižující se účinnosti. 
Účastník Pfizer dále odkázal na hodnocení Ústavu v ISŘ s LP XELJANZ vedené pod sp. zn. SUKLS4262/2021, 
kde se Ústav vyjadřoval k problematice účinnosti tofacitinibu v 1. a následných liniích biologické/ cílené 
léčby v dospělé indikaci revmatoidní artritidy. 

 
K tomu Ústav uvádí, že k cyklování inhibitorů TNF-alfa se již vyjádřil výše (v části „Identifikace relevantních 
komparátorů“). Ústav doplňuje, že porovnáním účinnosti etanerceptu, adalimumabu a tocilizumabu v první a druhé 
linii biologické léčby pcJIA se zabývá práce Horneff et al., 2016 14, kde autoři mj. konstatují, že „…There were no 
important differences in efficacy between first-line and second-line use of biologics…“. I tato práce spolu s prací 
Karsley-Fleet et al., 2020 15, srovnávající switch z prvního anti-TNF na druhý anti-TNF se switchem na biologikum 
s jiným mechanismem účinku u kohorty britských pacientů s JIA („…We found no evidence that switching to a second 
non-TNFi biologic was more beneficial than a second TNFi….“), dokládají, že v klinické praxi ke switchi z jednoho 
inhibitoru TNF-alfa na jiný běžně dochází, a navíc, že u pacientů s JIA (oproti některým jiným indikacím) nemá 
tento switch za následek nižší účinnost biologika v další linii léčby. 
Ústav proto zastává názor, že nelze účinnost jednotlivých biologik/cílené léčby v některých indikacích bez dalších 
důkazů extrapolovat na indikace jiné. 
 

- účastník Pfizer dále uvedl, že nejsou k dispozici žádná data prokazující účinnost anti-TNF přípravků po 
selhání anti-TNF pro tuto indikaci. Naopak účinnost tofacitinibu u pacientů s pcJIA předléčených anti-TNF 
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byla prokázána v post-hoc analýze registrační studie fáze III (Ruperto et al., 2021), kdy pozorovaná účinnost 
tofacitinibu byla dokonce vyšší než u celkové populace (N. Ruperto et al., 2021). 

 
K tomu Ústav uvádí, že v uvedené post-hoc analýze byla prokázána vyšší účinnost tofacitinibu u pacientů s pcJIA 
předléčených biologickou léčbou v parametrech vzplanutí onemocnění (primární sledovaný parametr) a míra 
dosažení odpovědi JIA/ACR50 (sekundární cíl), v dalších sledovaných sekundárních parametrech (JIA/ACR70, 
JIA/ACR90 a JIA/ACR-ID) byla účinnost tofacitinibu vyšší u populace vůči biologické léčbě naivní.10  
Ústav dále uvádí, že data o účinnosti druhého inhibitoru TNF-alfa nejsou k dispozici z randomizovaných klinických 
studií, jsou však dostupná data z klinické praxe. Práce Horneff, 2016 14, a Karsley-Fleet, 2020 15, ukazují, že ani u 
inhibitorů TNF nedochází ve druhé linii biologické/cílené léčby ke snížení účinnosti (viz. obrázek níže). 
Na základě uvedeného zastává Ústav názor, že v klinické praxi u pacientů s pcJIA ke switchování inhibitorů TNF-alfa 
dochází, a že toto switchování nemá za následek snižování účinnosti léčby. 
 
Horneff, 2016 14: Additional file 2: Figure S1. PedACR30/50/70/90 Improvement: 

 

 
 

- účastník Pfizer vyjádřil názor, že jelikož terapie léčivými přípravky s obsahem ant-TNF má při cyklování trend 
klesající účinnosti a zároveň nejsou k dispozici důkazy o účinnosti anti-TNF u populace po selhání terapie 
anti-TNF v 1. linii léčby pcJIA (jelikož do registračních studií pro anti-TNF v léčbě pcJIA nebyli pacienti 
předléčeni anti-TNF zařazeni, jednalo se o jedno z exclusion kritérií), nelze předložit srovnání tofacitinibu 
po selhání anti-TNF s terapií anti-TNF.  

 
K tomu Ústav uvádí, že k cyklování inhibitorů TNF-alfa a jejich účinnosti se již vyjádřil výše (v části „Identifikace 
relevantních komparátorů“ a při vypořádání předchozích námitek). Ústav upozorňuje, že srovnání účinnosti a 
bezpečnosti oproti relevantnímu komparátoru je základní podmínkou, aby bylo možné kvantifikovat přidanou 
hodnotu v rozsahu požadované indikace druhé linie biologické/cílené léčby oproti dostupné a trvale hrazené 
terapii léčivými přípravky s obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití. 
Ústav doplňuje, že nejsou sice k dispozici data o účinnosti a bezpečnosti léčby adalimumabu a etanerceptu ve druhé 
linii biologické/cílené léčby z randomizovaných klinických studií, existují však data z reálné klinické praxe (účinnost 
adalimumabu a etanerceptu ve druhé linii biologické/cílené léčby pcJIA popisuje práce Horneff et al., 2016 14 (jedná 
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se o výstup z německého registru BIKER, vyhodnocovány byly např. pro hodnocení relevantní parametry ACR 
Pedi30/50/70/90). 
 

- účastník Pfizer žádal, aby Ústav postupoval v souladu se zásadou legitimního očekávání definovanou 
v ustanovení § 2 odst. 4 správního řádu a nevyžadoval pro 2. a následné linie biologické/ cílené léčby, tj. 
po selhání anti-TNF v 1. linii biologické/ cílené léčby, klinické a farmakoekonomické zhodnocení, tak, jak 
to učinil např. v SŘ vedeném pod sp. zn. SUKLS4262/2021. 
 

K tomu Ústav uvádí, že v odkazovaném správním řízení sp. zn. SUKLS4262/2021 16 bylo žádáno o změnu výše a 
podmínek úhrady LP XELJANZ 5MG TBL FLM 56 a XELJANZ 5MG TBL FLM 182, které již byly hrazené pro terapii 
revmatoidní artritidy v první linii biologické/cílené léčby. Žadatel žádal o změnu stávající výše a podmínek úhrady v 
indikaci revmatoidní artritidy s vysokou aktivitou choroby pro kterou navrhoval stanovení základní úhrady ve 2. a 
dalších liniích biologické/cílené léčby a zároveň stanovení zvýšené úhrady v první linii biologické/cílené léčby a o 
rozšíření podmínek úhrady o indikaci středně těžké až těžké formy ulcerózní kolitidy a psoriatické artritidy, pro které 
navrhoval stanovení základní úhrady ve 2. a dalších liniích biologické/cílené léčby a zároveň stanovení zvýšené 
úhrady v první linii biologické/cílené léčby. 
Ústav uvádí, že ve všech posuzovaných indikacích hodnotil klinický přínos přípravku oproti dostupné a hrazené 
terapii, přičemž ve druhé linii biologické/cílené léčby revmatoidní artritidy hodnotil komparativní účinnost oproti 
dalším inhibitorům JAK, se závěrem, že „… účinnost i bezpečnost tofacitinibu v léčbě pacientů s revmatoidní 
artritidou s vysokou aktivitou onemocnění lze považovat za minimálně obdobnou, resp. blízkou účinnosti i 
bezpečnosti ostatních JAK inhibitorů - již v této indikaci hrazeného baricitinibu a upadacitinibu…“, a zařadil 
předmětné léčivé přípravky do skupiny terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem inhibitorů JAK pro 
terapii revmatoidní artritidy. Ústav se rovněž zabýval posouzením účinnosti a bezpečnosti oproti inhibitorům TNF-
alfa, se závěrem, že „…u pacientů, kteří selhali na předcházející léčbě inhibitorem TNF-alfa nelze považovat účinnost 
JAK inhibitorů a dalšího inhibitoru TNF-alfa za srovnatelnou…“. 
V indikaci terapie ulcerózní kolitidy na základě posouzených důkazů (systematických review a metaanalýz Bonovas 
et al., 2018, Lohan C. et al., 2019, Singh S. et al., 2017, Rubin D.T. et al., 2018 a metaanalýza předložená společností 
Pfizer) Ústav „… vyhodnotil léčbu tofacitinibem u populace anti-TNF Naive jako srovnatelně účinnou s léčbou 
adalimumabem…“ a „…u anti-TFNα předléčených pacientů považuje Ústav tofacitinib za účinnější oproti léčivým 
přípravkům s obsahem adalimumabu (a potažmo i ostatním léčivým přípravkům zařazeným do referenční skupiny 
č. 70/2 - imunosupresiva – biologická léčiva k terapii revmatických, kožních nebo střevních onemocnění, 
parenterální, schváleným k terapii UC) a za obdobně účinný s VDZ…“ (podrobně ve správním řízení sp. zn. 
SUKLS4262/2021 16). 
V indikaci terapie psoriatické artritidy Ústav vyhodnotil tofacitinib v první linii biologické/cílené léčby jako 
srovnatelně účinný s léčivými látkami zařazenými do referenční skupiny č. 70/2 (anti-TNF), ve druhé linii 
biologické/cílené léčby nebyla prokázána srovnatelná účinnost s jiným terapeutickým postupem (přičemž Ústav 
posoudil podklady týkající se komparativní účinnosti v této linii léčby – metaanalýzy Gladman, 2020 a Lu et al., 
2019). Ústav proto vyzval žadatele k součinnosti a žádal o předložení farmakoekonomických hodnocení. V dalším 
průběhu správního řízení vzal žadatel žádost v této indikaci zpět. 
Ústav uvádí, že i přes některé odlišnosti předmětného a účastníkem Pfizer odkazovaného správního řízení vždy 
hodnotil komparativní účinnost a v odůvodněných případech (nenalezení srovnatelně účinné a nákladově efektivní 
terapie) požadoval i farmakoekonomické hodnocení. 
 

- účastník Pfizer předložil dále dokument strukturovaného podání s doplněním analýzy nákladové efektivity 
a dopadu na rozpočet. 
 

K tomu Ústav uvádí, že k tomuto bodu se vyjádřil v části „Hodnocení nákladové efektivity a dopadu na rozpočet“ 
tohoto dokumentu.  
 
Dne 24. 2. 2022 vydal Ústav vyrozumění č. j. sukl40803/2022, že ode dne 22. 2. 2022 pokračuje v předmětném 
správním řízení. 

 
Dne 24. 2. 2022 obdržel Ústav námitku č. j. sukl41764/2022 účastníka Pfizer na cenové reference pro stanovení 
maximální ceny. Maximální cena LP XELJANZ ve výši 13 461,90 Kč byla Ústavem vypočtena dle ustanovení § 39a 
odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění přepočtem dle nejbližšího terapeuticky porovnatelného 
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přípravku obsahujícího stejnou léčivou látku v odlišné lékové formě zjištěného v Belgii. Pro účely stanovení výše 
základní úhrady LP XELJANZ Ústav nenalezl žádnou cenovou referenci.  
Ústav ceny vyhledával ke dni 18. 1. 2022 a přepočetl je směnnými kurzy za 3Q 2021. Účastník Pfizer dokládá důkazy 
o ceně LP XELJANZ v Nizozemsku čestným prohlášením o skutečně uplatněné ceně původce nizozemskou pobočkou 
společnosti Pfizer - price certificate vydaným nizozemským držitelem rozhodnutí o registraci LP XELJANZ.  
 
Reálně uplatňovaná cenu výrobce LP XELJANZ: 
 

Kód SÚKL  Název léčivého přípravku  Doplněk názvu  Cena výrobce 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 738,05 EUR 

 

Při zjišťování ceny výrobce v Nizozemsku je možné vycházet z oficiálního online zdroje „Z-Index“ https://www.z-
index.nl/english. Z uvedené databáze vyplývá, že cena výrobce LP XELJANZ v Nizozemsku činí 738,05 EUR. 

Uvedená cena 797,89 EUR je cenou pro konečného spotřebitele bez daně, přepočtem dle platné metodiky Ústavu 
vyjde cena výrobce ve výši 738,05 EUR. 

797,89 *(1-0,075) = 738,05 EUR 
Dále je LP XELJANZ uveden již i v databázi, kterou pro referencování využívá sám Ústav ze zdroje: 
https://www.medicijnkosten.nl/medicijn?artikel=XELJANZ+DRANK+1MG%2FML&id=13edcec92a99452183ca0f15
461be793 
 
K tomu Ústav uvádí, že důkazy předložené účastníkem řízení prokazují cenu pro konečného spotřebitele léčivého 
přípravku XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ ve výši 869,70 EUR a cenu pro konečného spotřebitele bez daně 
ve výši 797,89 EUR k datu 1. 2. 2022. Ústav ceny zjišťoval ke dni 18. 1. 2022, přičemž v nizozemské databázi nenalezl 
žádnou referenci. S přihlédnutím ke skutečnosti, že v zemích Evropské unie nebyla nalezena žádná cena 
posuzovaného léčivého přípravku XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ, zohlednil Ústav cenu pro konečného 
spotřebitele ve výši 869,70 EUR prokázanou účastníkem řízení.     
 
Dne 9. 3. 2022 založil Ústav do spisu cenové reference č. j. sukl50669/2022 pro stanovení maximální ceny a úhrady 
po námitce účastníka Pfizer. Tyto již nejsou relevantní. 
 
Dne 26. 5. 2022 byla Ústavu doručena pod č. j. sukl111709/2022 první žádost účastníka Pfizer o přerušení 
předmětného správního řízení z důvodu přípravy dalších podkladů pro vyjádření v předmětném správním řízení. S 
ohledem tuto skutečnost požádal účastník Pfizer o přerušení řízení do dne 27. 6. 2022, případně do doby předložení 
vyjádření, podle toho, která situace nastane dříve. 

Dne 27. 5. 2022 vydal Ústav usnesení č. j. sukl111824/2022, kterým přerušil předmětné správní řízení dle požadavku 
žadatele.   
 
Dne 28. 6. 2022 obdržel Ústav druhou žádost účastníka Pfizer o přerušení řízení č. j. sukl136916/2022 z důvodu 
přípravy dalších podkladů pro vyjádření v předmětném správním řízení, a to do 1. 8. 2022, případně do doby 
předložení vyjádření, podle toho, která situace nastane dříve. 
 
Dne 29. 6. 2022 vydal Ústav usnesení č. j. sukl137424/2022, kterým přerušil předmětné správní řízení dle požadavku 
účastníka Pfizer.  
 
Dne 28. 7. 2022 obdržel Ústav třetí žádost účastníka Pfizer o přerušení řízení, č. j. sukl157331/2022, ze stejných 
důvodů, a to do 5. 9. 2022, případně do doby předložení vyjádření, podle toho, která situace nastane dříve. 
 
Dne 28. 7. 2022 vydal Ústav usnesení č. j. sukl157506/2022, kterým přerušil předmětné správní řízení dle požadavku 
účastníka Pfizer.  
 
Dne 9. 9. 2022 vydal Ústav vyrozumění č. j. sukl192001/2022 o pokračování v předmětném správním řízení ode dne 
6. 9. 2022. 
 

https://www.z-index.nl/english
https://www.z-index.nl/english
https://www.medicijnkosten.nl/medicijn?artikel=XELJANZ+DRANK+1MG%2FML&id=13edcec92a99452183ca0f15461be793
https://www.medicijnkosten.nl/medicijn?artikel=XELJANZ+DRANK+1MG%2FML&id=13edcec92a99452183ca0f15461be793
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Dne 21. 9. 2022 vydal Ústav první hodnotící zprávu (dále jen „1. HZ“) č. j. sukl202660/2022, ve které z důvodu 
neprokázané nákladové efektivity navrhl nestanovit posuzovanému LP základní úhradu (přičemž z důvodu 
nestanovení základní úhrady, nebylo možné stanovit ani jednu další úhradu).  Zároveň ukončil shromažďování 
podkladů pro rozhodnutí a o této skutečnosti informoval všechny účastníky řízení prostřednictvím sdělení č. j. 
sukl202732/2022 ze dne 21. 9. 2022. Současně byli účastníci informováni, že v souladu s ustanovením § 39g odst. 
5 zákona o veřejném zdravotním pojištění jsou oprávněni vyjádřit se k podkladům pro rozhodnutí ve lhůtě 10 dnů 
ode dne doručení předmětného sdělení.   
V této lhůtě Ústav obdržel následující podání účastníka řízení Pfizer.  
 
Dne 27. 9. 2022 Ústav obdržel žádost účastníka Pfizer č. j. sukl208627/2022 o změnu obsahu podání spočívající ve 
změně navrhované výše základní úhrady na 17 039,70 Kč za balení (odpovídá UHR ve výši 20 062,35 Kč za balení).  
Vzhledem k výše uvedenému provedl žadatel přepočet analýzy nákladové efektivity s výší úhrady 20 062,35 Kč a 
v Ústavem preferovaném scénáři s délkou horizontu analýzy 10 roků. Ostatní parametry analýzy zůstaly oproti již 
předložené analýze beze změny. Dále žadatel provedl také přepočet analýzy dopadu na rozpočet. 
 
K aktualizovanému přepočtu analýzy nákladové efektivity a dopadu na rozpočet se Ústav vyjadřuje v části 
„Hodnocení nákladové efektivity a dopadu na rozpočet“. 
 
Dne 3. 10. 2022 vydal Ústav usnesení č. j. sukl212176/2022, kterým požadovanou změnu obsahu podání povolil. 
 
Dne 24. 10. 2022 založil Ústav do spisu aktualizované cenové reference č. j. sukl233199/2022 pro stanovení 
maximální ceny a úhrady. 
 
Dne 25. 11. 2022 vydal Ústav druhou hodnotící zprávu (dále jen „2. HZ“) č. j. sukl259404/2022, ve které navrhl 
vyhovět žádosti a stanovit LP XELJANZ maximální cenu a výši a podmínky úhrady v požadované indikaci. Zároveň 
ukončil shromažďování podkladů pro rozhodnutí a o této skutečnosti informoval všechny účastníky řízení 
prostřednictvím sdělení č. j. sukl259405/2022 ze dne 25. 11. 2022. Současně byli účastníci informováni, že v souladu 
s ustanovením § 39g odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění jsou oprávněni vyjádřit se k podkladům pro 
rozhodnutí ve lhůtě 10 dnů ode dne doručení předmětného sdělení.   
V této lhůtě Ústav obdržel následující podání účastníků řízení.   
 
Dne 12. 12. 2022 bylo do spisu předmětného správního řízení zasláno vyjádření č. j. sukl272870/2022 účastníka 
Svaz, který rozporuje navrhovanou výši základní úhrady LP XELJANZ, neboť pro děti s váhou nad 40 kg je k dispozici 
méně nákladná terapie tabletovou formou (LP XELJANZ 5MG TBL FLM 112, kód SUKL 0238242, u kterého je 
stanovena základní úhrada ve výši 560,9120 Kč/ ODTD), a terapii tak nelze považovat za nákladově efektivní. 
Výše a podmínky úhrady LP XELJANZ 5MG TBL FLM 112, kód SUKL 0238242, byly stanoveny rozhodnutím Ústavu ze 
dne 20. 9. 2022 ve správním řízení vedeném Ústavem pod sp. zn. SUKLS345425/2021. Rozhodnutí v tomto správním 
řízení nabylo právní moci dne 11. 10. 2022. 
 
Ústav k tomu uvádí, že účastník Pfizer v rámci žádosti o změnu obsahu podání ze dne 2. 1. 2023 požadavku účastníka 
Svaz vyhověl. Ústav tak považuje námitku účastníka Svaz za bezpředmětnou. 
 
Dne 2. 1. 2023 Ústav obdržel žádost účastníka Pfizer č. j. sukl1457/2023 o změnu obsahu podání. Účastník Pfizer za 
účelem co nejrychlejšího vstupu LP XELJANZ do úhrad a získání úhrady pro všechny dětské pacienty bez váhového 
omezení žádá o povolení změny obsahu podání v části navrhované výše základní úhrady tak, aby byla na úrovni 
tabletové formy dle požadavku účastníka Svaz následovně: 
 

Kód SÚKL Název LP Doplněk názvu ZÚ/ODTD (Kč) JUHR (Kč) UHR (Kč) 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 
1X240ML+STŘ 

560,9120  13 461,89 16 048,04 

 
Dne 3. 1. 2023 vydal Ústav usnesení č. j. sukl2135/2023, kterým požadovanou změnu obsahu podání povolil. 

 
Dne 25. 1. 2022 vydal Ústav třetí hodnotící zprávu (3.HZ) č. j. sukl22297/2023, zároveň ukončil shromažďování 
podkladů pro rozhodnutí a o této skutečnosti informoval všechny účastníky řízení prostřednictvím sdělení č. j. 
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sukl22300/2023 ze dne 25. 1. 2023. Současně byli účastníci informováni, že v souladu s ustanovením § 39g odst. 5 
zákona o veřejném zdravotním pojištění jsou oprávněni vyjádřit se k podkladům pro rozhodnutí ve lhůtě 10 dnů 
ode dne doručení předmětného sdělení.   
V této lhůtě Ústav neobdržel žádná podání účastníků řízení. 

 
 
Ústav shromáždil pro rozhodnutí zejména tyto podklady: 

 

1) Databáze registrovaných léčivých přípravků, SLP a PZLÚ. Česká republika: SÚKL, 2021. Dostupné z: 
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php. 
2) ATC/DDD Index 2022. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Dostupné z: 
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ 
3) Rozhodnutí ke sp. zn. SUKLS256885/2017 – zkrácená revize 70/2 
4) Doležalová P.; Současný koncept juvenilní idiopatické artritidy; 2015; 
https://zdravi.euro.cz/clanek/postgradualni-medicina/soucasny-koncept-juvenilni-idiopaticke-artritidy-479044 
5) Šindelářová H.; Juvenilní idiopatická artritida a její léčba v dětství i dospělosti; Medical Tribune 01/2017 
6) Owens B.; Tofacitinib approved for arthritis treatment in children;  www.thelancet.com/rheumatology Vol 2 
December 2020; https://doi.org/10.1016/ 
S2665-9913(20)30384-2 
7) Zaripova L.N. et al.; Juvenile idiopathic arthritis: from aetiopathogenesis to therapeutic approaches; Pediatric 
Rheumatology (2021) 19:135; https://doi.org/10.1186/s12969-021-00629-8 
8) Léčba juvenilní idiopatické artritidy u dětí preparáty biologické léčby v České republice; ATTRA Clinical Register; 
Analytická zpráva registru k datu 25. 4. 2017 
9) Ruperto N. et al.; Tofacitinib in juvenile idiopathic arthritis: a double-blind, placebo-controlled, withdrawal phase 
3 randomised trial; Lancet 2021; 398: 1984–96; https://doi.org/10.1016/ 
S0140-6736(21)01255-1 
10) Ruperto N. et al.; IMPACT OF CONCOMITANT METHOTREXATE USE AND PRIOR BDMARD EXPOSURE ON 
TOFACITINIB EFFICACY AND SAFETY IN PATIENTS WITH POLYARTICULAR COURSE JUVENILE IDIOPATHIC ARTHRITIS: 
POST HOC ANALYSIS OF A PHASE 3 WITHDRAWAL STUDY; PReS 2021 Abstract Submission; PReS2021-ABS-1028 
11) Lovell D.J. et al.; Adalimumab with or without Methotrexate in Juvenile Rheumatoid Arthritis; N Engl J Med 
2008;359:810-20. 
12) Lovell D.J. et al.; ETANERCEPT IN CHILDREN WITH POLYARTICULAR JUVENILE RHEUMATOID ARTHRITIS; The New 
England Journal of Medicine; Volume 342; Number 11; p. 763 - 769 
13) Rozhodnutí v revizním správním řízení sp. zn. SUKLS271722/2020 o změně výše a podmínek úhrady skupiny v 
zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a 
golimumab pro pediatrické použití, které bylo vydáno dne 20. 12. 2021 a nabylo právní moci dnem 11. 1. 2022  
14) Horneff G. et al.; Comparison of treatment response, remission rate and drug adherence in polyarticular juvenile 
idiopathic arthritis patients treated with etanercept, adalimumab or tocilizumab; Arthritis Research & Therapy 
(2016) 18:272; DOI 10.1186/s13075-016-1170-3, Additional file: https://static-
content.springer.com/esm/art%3A10.1186%2Fs13075-016-1170-
3/MediaObjects/13075_2016_1170_MOESM2_ESM.ppt and https://static-
content.springer.com/esm/art%3A10.1186%2Fs13075-016-1170-
3/MediaObjects/13075_2016_1170_MOESM1_ESM.docx 
15) Karsley-Fleet L. et al.; Frequency of biologic switching and the outcomes of switching in children and young 
people with juvenile idiopathic arthritis: a national cohort study; Lancet Rheumatol 2020; 
2: e217–26; https://doi.org/10.1016/S2665-9913(20)30025-4 
16) Rozhodnutí ve správním řízení sp. zn. SUKLS4262/2021 o změně výše a podmínek úhrady ze zdravotního 
pojištění léčivých přípravků XELJANZ 5MG TBL FLM 56 a XELJANZ 5MG TBL FLM 182, které bylo vydáno dne 20. 10. 
2021 
17) JADAS – Detailed information; 
https://oml.eular.org/oml_search_results_details.cfm?id=338&action=All%20information&lightbox[iframe]=true
&lightbox[width]=90p&lightbox[height]=90p 
18) Consolaro A. et al.; Clinical outcome measures in juvenile idiopathic arthritis; Pediatric Rheumatology (2016) 
14:23; DOI 10.1186/s12969-016-0085-5 

https://zdravi.euro.cz/clanek/postgradualni-medicina/soucasny-koncept-juvenilni-idiopaticke-artritidy-479044
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https://static-content.springer.com/esm/art%3A10.1186%2Fs13075-016-1170-3/MediaObjects/13075_2016_1170_MOESM2_ESM.ppt
https://static-content.springer.com/esm/art%3A10.1186%2Fs13075-016-1170-3/MediaObjects/13075_2016_1170_MOESM1_ESM.docx
https://static-content.springer.com/esm/art%3A10.1186%2Fs13075-016-1170-3/MediaObjects/13075_2016_1170_MOESM1_ESM.docx
https://static-content.springer.com/esm/art%3A10.1186%2Fs13075-016-1170-3/MediaObjects/13075_2016_1170_MOESM1_ESM.docx
https://doi.org/10.1016/S2665-9913(20)30025-4
https://oml.eular.org/oml_search_results_details.cfm?id=338&action=All%20information&lightbox%5biframe%5d=true&lightbox%5bwidth%5d=90p&lightbox%5bheight%5d=90p
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19) Vieira M-C. et al.; Tofacitinib Versus Biologic Treatments in Patients  With Active Rheumatoid Arthritis Who 
Have Had an Inadequate Response to Tumor Necrosis Factor Inhibitors: Results From a Network Meta-analysis; 
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Ústav vzal v úvahu všechny skutečnosti shromážděné v průběhu správního řízení, a to: 

 

HODNOCENÍ KLINICKÉHO PŘÍNOSU  

 

Charakteristika léčivého přípravku 

Tofacitinib je potentní, selektivní inhibitor rodiny Janusových kináz (JAK). JAK jsou intracelulární enzymy, které 
přenášejí signály cytokinů nebo růstových faktorů zapojených do široké škály buněčných procesů, včetně 
zánětlivých odpovědí, hematopoézy a imunitních reakcí. Inhibitory JAK jsou synteticky vyrobené malé molekuly 
s perorálním podáváním, které inhibují nitrobuněčnou signalizaci řady mediátorů s významnou úlohou v patogenezi 
revmatoidní artritidy i dalších onemocnění. 1 

V lidských buňkách tofacitinib preferenčně inhibuje signalizaci heterodimerními cytokinovými receptory, které se 
asociují s JAK3 a/nebo JAK1 s funkční selektivitou nad cytokinovými receptory, které signalizují prostřednictvím párů 
JAK2. Inhibice JAK1 a JAK3 tofacitinibem zeslabuje signalizaci interleukinů (IL-2, -4, -6, -7, -9, -15, -21) a interferonů 
typu I a II, což povede k modulaci imunitní a zánětlivé odpovědi. 1 

 

Indikace a cílová populace posuzované v tomto správním řízení 

Žadatel žádá o stanovení výše a podmínek úhrady v indikaci léčba aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické 
artritidy (pcJIA) u pacientů ve věku 2 let a starších, kteří dostatečně neodpovídali na předchozí léčbu DMARD, tato 
indikace je v souladu se zněním SmPC1 předmětného léčivého přípravku: „Tofacitinib je indikován k léčbě aktivní 
polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy (polyartritidy s revmatoidním faktorem pozitivním [RF+] nebo 
negativním [RF-] a rozšířené oligoartritidy) a juvenilní psoriatické artritidy (PsA) u pacientů ve věku 2 a více let, kteří 
dostatečně neodpovídali na předchozí léčbu DMARD.“ 
Žadatel navrhuje stanovení základní úhrady ve 2. a dalších liniích biologické/cílené léčby pcJIA a zároveň stanovení 
jedné další úhrady v první linii biologické/cílené léčby pcJIA. 
Další indikací uvedenou v platném SmPC 1 je juvenilní psoriatická artritida. O stanovení úhrady v této indikaci 
společnost Pfizer nežádá, Ústav se jí proto v hodnocení nezabývá. 
 
Stanovisko Ústavu: 
Polyartikulární juvenilní idiopatická artritida (pcJIA): 
Dle znění SmPC 1 je podmínkou pro indikaci tofacitinibu v terapii pcJIA nedostatečná odpověď na předchozí léčbu 
chorobu modifikujícím antirevmatikem (DMARD).  
Žadatelem navrhované podmínky úhrady jsou ve shodě se SmPC, neboť podmiňují základní úhradu LP XELJANZ 
nedostatečnou odpovědí nebo intolerancí vůči methotrexátu (csDMARD volby u dětí s pcJIA) a alespoň jednoho 
přípravku ze skupiny inhibitorů TNF; a zvýšenou úhradu podmiňují nedostatečnou odpovědí nebo intolerancí vůči 
methotrexátu. 

https://doi.org/10.1038/s41598-021-04075-0
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Ústav dále dodává, že od 1. 11. 2022 je v indikaci polyartikulární JIA hrazený LP XELJANZ v tabletové lékové formě 
(kód SÚKL 0238242), který je na rozdíl od posuzovaného LP XELJANZ v lékové formě roztoku (kód SÚKL 0255176) 
určený pro dětské pacienty s hmotností od 40 kg. Pacienti o hmotnosti méně než 40 kg nemohou být převedeni z 
tofacitinibu ve formě perorálního roztoku na tabletovou formu. 
 

Postavení posuzovaného léčivého přípravku v klinické praxi 

Charakteristika onemocnění 

Polyartikulární juvenilní idiopatická artritida: 
Juvenilní idiopatická artritida (JIA) patří k nejčastějším dětským revmatickým onemocněním. Z hlediska definice 
podle výskytu v populaci se JIA řadí mezi vzácné („orphan“) choroby. 4 Juvenilní idiopatická artritida je pojem, který 
zahrnuje všechny formy jinak nevysvětlitelné chronické artritidy trvající minimálně šest týdnů, jež vznikne do 16. 
narozenin dítěte. Je to nejčastější dětské revmatické onemocnění, které má prevalenci přibližně 1/1 000 dětí. 
Předpokládá se, že v České republice by se mělo týkat přibližně dvou tisíc dětí. Tato choroba má významný vliv na 
kvalitu života, protože řada dětských pacientů (43 %) si onemocnění přenáší do dospělosti.5  

JIA je skupinou chorob s rozmanitým klinickým obrazem i dlouhodobou prognózou, které se v dětském věku 
projevují chronickou artritidou a různou mírou mimokloubních projevů v závislosti na podtypu onemocnění a jejichž 
jednotícím prvkem je přítomnost chronické synovitidy. Onemocnění se rozvíjí v důsledku interakce mezi mnoha 
geny a faktory zevního prostředí.4 
U dětí s polyartikulární JIA (postiženo ≥ 5 kloubů) převažuje séronegativní forma bez IgM revmatoidního faktoru. 
Onemocnění je častější u děvčat s průměrným věkem začátku 6–7 let. Typické je postižení kolen, hlezen, loktů, krční 
páteře, drobných ručních a nožních kloubů, ramen i temporomandibulárních kloubů. Artritida je často zejména u 
malých dětí relativně málo bolestivá. Prognóza je variabilní. Časná agresivní léčba vede k navození inaktivního 
onemocnění u většiny pacientů, relapsy po ukončení léčby jsou však časté. Séropozitivní pcJIA je nejméně častým 
typem JIA. Projevuje se zpravidla symetrickou polyartritidou velkých i malých kloubů, typický je začátek v dospívání, 
významně častěji u děvčat. Do obrazu polyartritidy se může rozšířit oligoartritida (tzv. rozšířená oligoartritida), 
zejména při vyšší zánětlivé aktivitě spolu s postižením kloubů horních končetin či malých kloubů.4  
 
Kvantitativním vyjádřením aktivity JIA je kompozitní skóre označované jako JADAS (Juvenile Arthritis Disease 
Activity Score). Zahrnuje parametry kloubního nálezu (počet aktivních kloubů), globální hodnocení lékařem a 
pacientem a sedimentaci erytrocytů: 

• globální hodnocení lékařem (měřeno na vizuální analogové škále VAS od 0 do 10 cm, kde 0 = žádná aktivita, 
10 = maximální aktivita),  

• globální hodnocení rodičem/pacientem (měřeno také pomocí VAS),  

• sedimentace erytrocytů (ESR)/event. CRP 

• počet kloubů s aktivní synovitidou. Podle počtu kloubů, které se do skóre zahrnují, rozlišujeme JADAS-10, 
JADAS-27 a JADAS-71.4 

 
Hodnocení aktivity onemocnění dle JADAS27-CRP 17,18: 

  
 

Poškození u JIA je hodnoceno pomocí standardizovaného systému JADI (Juvenile Arthritis Damage Index).4 
 
Vývoj onemocnění a odpověď na léčbu jsou u JIA standardně hodnoceny podle vývoje tzv. core setu, 
označovaného také jako ACR Pedi, na jehož základě lze procentuálně určit míru zlepšení či zhoršení. Obsahuje 
parametry kloubního nálezu (počet aktivních a omezených kloubů), globální hodnocení aktivity nemoci lékařem (10 
cm vizuální analogová škála, VAS), globální hodnocení kvality života rodičem či pacientem (VAS), funkční stav 
(Dotazník k hodnocení zdravotního stavu v dětství, CHAQ) a laboratorní zánětlivou aktivitu (FW, CRP). Přestože 
klinické studie považují za minimální uspokojivý terapeutický efekt dosažení ACR Pedi 30 (30% zlepšení alespoň 
ve třech ze šesti parametrů core setu, ze zbylých tří parametrů ne více než jeden zhoršen o více než 30 %), z 
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praktického hlediska je u dětí jediným uspokojivým cílem léčby dosažení inaktivity. Inaktivní onemocnění je 
charakterizováno nepřítomností aktivní synovitidy a mimokloubních i laboratorních zánětlivých projevů JIA při 
terapii. Plná remise je definována jako stav klinické inaktivity po dobu minimálně jednoho roku bez terapie.4  

 

Postavení přípravku v managementu léčby 

Kvůli své komplexní, ne zcela objasněné etiologii a výraznému podílu genetické predispozice je JIA zatím považována 
za nevyléčitelné onemocnění. Cílem léčby je navození dlouhodobé, ideálně celoživotní remise a prevence, resp. 
náprava funkčního omezení.4 
Léčba JIA je komplexní, založená na multidisciplinárním přístupu k pacientovi a jeho rodině. Jedná se o kombinaci 
farmakologické léčby, fyzioterapie, edukace rodiny i pacienta a podpůrné léčby psychosomatických a sociálních 
komplikací onemocnění.5 

 
Pro léčbu JIA vznikla (jako konsensus Evropské společnosti dětské revmatologie v rámci evropského projektu, který 
probíhal v posledních čtyřech letech a je označen akronymem SHARE (Single Hub and Access point in paediatric 
Rheumatology in Europe), a podle metodologie EULAR) doporučení, zahrnující mj. 31 doporučení pro terapii JIA a 
17 specifických doporučení pro péči u JIA.5 

Současná standardní léčba stojí na „step-up“ principu, kdy začíná intraartikulárním podáním kortikosteroidů a 
obvykle podkožně aplikovaným methotrexátem (MTX) a postupně se podle klinické odpovědi přidávají další léky. 5 

MTX se doporučuje jako DMARD první volby pro JIA s polyartikulárním průběhem a nedostatečným efektem 
nesteroidních antirevmatik a/nebo intraartikulárních kortikosteroidů nebo v případě vysoce aktivního onemocnění. 
Interval od stanovení diagnózy do zahájení léčby MTX je důležitým faktorem pro predikci terapeutické odpovědi na 
MTX. Doporučuje se časné zahájení léčby MTX.5 

Po selhání léčby DMARD (MTX) jsou u polyartikulárně probíhající JIA účinné blokátory TNFα (stupeň evidence 
důkazů 1B, A). Kombinace blokátoru TNF s MTX zvyšuje pravděpodobnost docílení terapeutické odpovědi alespoň 
na úrovni ACR Pedi 70 (stupeň evidence důkazů 2A, B). Přechod na jiný inhibitor TNF může být u pacientů s 
polyartikulární JIA účinný a jeví se jako bezpečný (stupeň evidence důkazů 3, C). 5 

Tocilizumab je účinný u pacientů s pcJIA rezistentní na léčbu alespoň jedním DMARD, stejně tak, jako abatacept 
(stupeň evidence důkazů 3, C). Údaje z evropského registru ukazují podobné rozložení použití registrovaných 
biologik, jaké známe z České republiky.5 

Použití tofacitinibu v léčbě pcJIA není uvedeno prozatím v žádných doporučeních, zmiňují jej pouze recentní 
odborné články6,7, přičemž uvádějí výhodu jeho perorálního podávání oproti „klasické“ biologické léčbě.  
 

Identifikace relevantních komparátorů  

Pro pacienty s pcJIA, tj. pacienty naivní na biologickou léčbu, kteří neměli dostačující léčebnou odpověď na léčbu 
DMARDs, i pacienty, kteří neměli dostačující léčebnou odpověď alespoň na jeden z přípravků ze skupiny inhibitorů 
TNF-alfa, jsou aktuálně hrazeny z veřejného zdravotního pojištění pouze inhibitory TNF-alfa adalimumab, 
etanercept a golimumab. 
Ostatní biologika, uváděná v odborné literatuře (viz. výše) – tocilizumab či abatacept – nejsou v současné době 
v indikaci polyartikulární JIA hrazena z prostředků veřejného zdravotního pojištění, proto je nelze považovat za 
relevantní komparátory. 
 
Účastník řízení Pfizer v podání ze dne 22. 2. 2022 uvedl, že cyklování z jednoho anti-TNF na jiný je teoreticky možné, 
nicméně je klinickými důkazy v dospělých indikacích prokázáno, že cyklování anti-TNF má trend snižující se 
účinnosti. 
K tomu Ústav uvádí, že switch z jednoho inhibitoru TNF-alfa na druhý je nejen teoreticky možný, ale v klinické praxi 
k němu běžně dochází, což dokládá i analytická zpráva z registru ATTRA z r. 2017 týkající se léčby juvenilní 
idiopatické artritidy u dětí preparáty biologické léčby v České republice 8 (pacienti s polyartikulární JIA (RF+, RF-a 
rozšířená oligoartritida) představovali 74,6 % pacientů z celého souboru pacientů s JIA). Tato zpráva uvádí 
následující použití inhibitorů TNF-alfa, konkrétně etanerceptu a adalimumabu: 
V první linii biologické léčby bylo etanerceptem a adalimumabem celkově léčeno 464 ze 479 pacientů s JIA, nejvíce 
byl v první linii využit etanercept.  
Zejména adalimumab byl využíván i ve druhé linii biologické léčby (celkem u 48 pacientů, což představovalo 25,4 
% pacientů ze všech pacientů léčených tímto přípravkem, jednalo se o 54,5 % pacientů léčených v druhé linii 
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biologické léčby). Nejčastějším zaznamenaným switchem byl switch z etanerceptu na adalimumab (celkem 42 
případů ze 62 per-label switchů).  
Uvedená data (zastoupení jednotlivých léčivých látek v první a následných liniích) potvrzuje i aktualizovaný výstup 
z národního registru ATTRA k datu 30. 6. 2021 předložený žadatelem ke správnímu řízení sp. zn. SUKLS345425/2021 
dne 29. 6. 2022 v režimu obchodního tajemství. Tato analýza se zabývá i hodnocením průběhu a výsledků biologické 
terapie u pacientů s pcJIA a je z ní dle žadatele patrný klesající trend účinnosti inhibitorů TNF-alfa po primárním i 
sekundárním selhání. Ústav nijak nerozporuje předložená data, uvádí však, že pro zhodnocení míry klinického 
přínosu nové intervence je i v takovém případě potřeba porovnat její účinnost oproti standardní a hrazené terapii 
představované inhibitory TNF-alfa. 
 
Za relevantní komparátory pro posouzení účinnosti, bezpečnosti a nákladové efektivity LP XELJANZ u pacientů 
s polyartikulární JIA, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u 
nichž nebyl methotrexát tolerován, považuje Ústav inhibitory TNF-alfa, tzn. léčivé přípravky s obsahem léčivých 
látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití. 
 
Vzhledem ke skutečnosti, že i ve druhé linii biologické léčby JIA byla převážná část pacientů (74,7 %) léčena 
hrazeným léčivým přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF-alfa, zastává Ústav názor, že u pacientů, u kterých je možné 
inhibitory TNF-alfa použít, jsou tyto relevantními komparátory i ve druhé linii biologické léčby JIA.  
Ústav doplňuje, že 25,3 % pacientů bylo ve druhé linii biologické léčby léčeno tocilizumabem, který je však hrazen 
pouze pro léčbu systémové formy JIA, proto jej Ústav za relevantní komparátor u pacientů s pcJIA nepovažuje. 
 
Ústav dále uvádí, že dle stanoviska České pediatrické společnosti ČLS JEP (dále jen „ČPS“) ze dne 10. 6. 2022 
ke správnímu řízení sp. zn. SUKLS345425/202124 (LP XELJANZ 5MG TBL FLM 112), je zaměnitelnost tří inhibitorů 
TNF-alfa hrazených v indikaci pcJIA u dětí pouze teoretická, a to z následujících důvodů: golimumab je k dispozici 
pouze pro děti s hmotností nad 40 kg, pro menší děti tedy není použitelný; etanercept není doporučen pro podání 
dětem, které trpí nejčastějším mimokloubním projevem JIA – chronickou přední uveitidou; adalimumab je pro svůj 
potenciál indukce tvorby protilátek (ADA, anti-drug antibodies) třeba podávat s methotrexátem, který je částí 
dětských pacientů špatně tolerován. Odborná společnost dále uvedla, že v případě primárního selhání prvního 
podaného TNF inhibitoru se jeví jako žádoucí podat přípravek s jiným mechanismem účinku, žádný takový přípravek 
ale není v ČR pro děti hrazen. Dochází poté buď k cyklování inhibitorů TNF-alfa, nebo případně k výraznému 
navýšení nákladů léčby při zvýšení dávky (zkrácení intervalu aplikací) v případě přítomnosti protilátek proti 
adalimumabu. V reálné klinické praxi tak přetrvává nenaplněná medicínská potřeba, kdy v případě selhání, 
kontraindikace či intolerance léčby inhibitory TNF-alfa, není k dispozici žádná další hrazená terapie s odlišným 
mechanismem účinku. 
Ústav uvádí, že na základě výše uvedeného stanoviska ČPS identifikoval cílovou skupinu pacientů s pcJIA, pro 
které nejsou inhibitory TNF-alfa relevantním komparátorem. Jedná se o pacienty, pro které je použití inhibitorů 
TNF-alfa nevhodné buď z důvodu primární neúčinnosti (lék nebyl dostatečně účinný, vs. sekundární neúčinnost – 
v průběhu léčby účinnost klesá), intolerance či kontraindikace, nebo ve specifických situacích, kdy není možné 
použít další inhibitor TNF-alfa z důvodu např. nízké hmotnosti pacienta (nelze použít golimumab), nebo v případě 
současné chronické přední uveitidy (nelze použít etanercept). 
 
Za relevantní komparátor pro posouzení účinnosti, bezpečnosti a nákladové efektivity LP XELJANZ u pacientů 
s polyartikulární JIA, u kterých je použití inhibitorů TNF-alfa nevhodné, považuje Ústav nejlepší podpůrnou péči 
(„best supportive care“ – BSC). 
 

Hodnocení účinnosti a bezpečnosti posuzovaného léčivého přípravku 

Komparativní účinnost a bezpečnost 

1) Účinnost a bezpečnost tofacitinibu oproti placebu v léčbě pcJIA sledovala dvojitě zaslepená, randomizovaná 
klinická studie fáze III. - studie Ruperto N. et al., 20219. 
Do studie byli zařazeni pacienti ve věku 2 – 18 let s jednou z následujících forem JIA: rozšířená oligoartritida, RF+ či 
RF- polyartritida, systémová JIA bez systémových příznaků po dobu 6 měsíců před zařazením (u těchto forem 
pacienti s aktivním onemocněním charakterizovaným alespoň pěti aktivními klouby a nedostatečnou odpovědí na 
léčbu alespoň jedním DMARD, konvenčním či biologickým),  psoriatická artritida nebo artritida spojená 
s entezitidou (u těchto forem pacienti s alespoň třemi aktivními klouby a nedostatečnou odpovědí na léčbu NSAIDs). 
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Povolena byla ve stabilní dávce konkomitantní terapie NSAIDs, methotrexát, perorální kortikosteroidy a omezeně 
intraartikulární aplikace kortikosteroidů.  
V první otevřené fázi studie užívali všichni pacienti tofacitinib (pacienti o hmotnosti ≥ 40 kg v dávce 5 mg 2 x denně, 
pacienti s nižší hmotností užívali tofacitinib ve formě perorálního roztoku v dávce odpovídající jejich hmotnosti) po 
dobu 18 týdnů nebo do vzplanutí nemoci. Po 18 týdnech byli pacienti, kteří dosáhli odpovědi ACR30 nebo větší, 
randomizováni pro pokračování léčby tofacitinibem nebo pro switch na placebo po dobu 26 týdnů nebo do vzplanutí 
nemoci.   
 
Účinnost: 
Primárním sledovaným parametrem byl výskyt vzplanutí onemocnění do 44. týdne druhé fáze studie u pacientů 
s pcJIA. Vzplanutí bylo definováno jako zhoršení o alespoň 30 % ve třech nebo více proměnných ze skóre JIA/ACR, 
přičemž v žádné proměnné nedošlo ke zlepšení. 
Klíčovými sekundárními cíli u pacientů s pcJIA byla míra dosažení odpovědi JIA/ACR30, JIA/ACR50, JIA/ACR70 a 
změna ve skóre CHAQ-DI ve 44. týdnu oproti baseline ve druhé fázi studie. 
Počet vzplanutí onemocnění ve druhé fázi studie byl statisticky signifikantně nižší u pacientů léčených 
tofacitinibem oproti placebu (29 % vs. 53 %; p = 0,0031).  
Na konci první fáze studie dosáhlo 77 % pacientů odpovědi JIA/ACR30 a 51 % pacientů odpovědi JIA/ACR70. Během 
druhé fáze byla míra dosažení odpovědi JIA/ACR30 statisticky signifikantně vyšší ve skupině tofacitinibu oproti 
placebu od 24. týdne, od 32. týdne také u odpovědi JIA/ACR70: 
 
Efficacy of tofacitinib versus placebo in patients with polyarticular course JIA who were randomly assigned in 
part 2 of the study: 
 

 
 
Během druhé fáze došlo ke kontinuálnímu zlepšení fyzických funkcí (hodnoceno pomocí změny skóre CHAQ-DI) u 
pacientů léčených tofacitinibem, ve skupině placeba k tomuto zlepšení nedošlo (změna CHAQ-DI (LSM) v týdnu 44: 
tofacitinib –0,09 [95 % CI –0·17 to –0·01] vs. placebo 0,03 [–0·06 to 0·12], p=0·029). 
 
Rozdíl v účinnosti tofacitinibu a placeba v týdnu 44 u podskupin pacientů, stratifikovaných podle předchozí léčby 
bDMARDs 10 ukazuje tabulka: 

 
 Tofacitinib  Placebo  

Rate, % Prior bDMARDs 
(n = 23) 

No prior bDMARDs 
(n = 49) 

Prior bDMARDs 
(n = 20) 

No prior bDMARDs 
(n = 50) 

JIA flare 26.1  30.6 70.0 46.0 
JIA/ACR50 a 73.9   63.3 30.0 54.0 
JIA/ACR70a 47.8   57.1 25.0 42.0 
JIA/ACR90a 26.1  38.8 10.0 26.0 
JIA/ACR-ID 17.4  30.6 5.0 22.0 
ΔJADAS27-CRP, LSM (N) -1.1 (16)  0.8 (33) 12.1 (6) 4.4 (26) 
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aRelative to study Day 1  
 
Dle výsledků dosažených u uvedených podskupin pacientů se účinnost tofacitinibu jeví být nezávislá na předchozí 
expozici pacienta biologické léčbě. 
 
Během první fáze studie dosáhlo 44 % pacientů hodnot JADAS pro minimální aktivitu onemocnění, ve druhé fázi 
studie se uvedené zlepšení u pacientů s tofacitinibem udrželo:  
 

 
 
 
Bezpečnost: 
Výskyt nežádoucích účinků a závažných nežádoucích účinků byl ve druhé fázi studie obdobný v rameni tofacitinibu 
a placeba. Nejčastějšími nežádoucími účinky byly infekce (většinou mírné), závažné infekce se objevily u 2 % 
tofacitinibem léčených pacientů. 
Během studie se neobjevil žádný ze zvláště sledovaných nežádoucích účinků: úmrtí, gastrointestinální perforace,  
intersticiální plicní onemocnění,  MACE (major adverse cardiovascular events), MAS (macrophage activation 
syndrome), výskyt malignit, oportunní infekce, trombotické příhody nebo tuberkulóza. 
Spektrum nežádoucích účinků bylo konzistentní s nežádoucími účinky zaznamenanými u pacientů s revmatoidní 
artritidou (infekce HCD, nasofaryngitida, průjem, bolesti kloubů, zvýšení ALT, proteinurie, bolesti hlavy). 
 
Za limitace této studie lze považovat skutečnost, že účinnost tofacitinibu byla hodnocena nepřímo pomocí 
parametru vzplanutí onemocnění, dále vysoký počet pacientů se vzplanutím onemocnění v rameni placeba, což si 
vyžádalo přerušení studie a potenciálně mohlo snížit pozorované rozdíly v účinnosti. Počet pacientů ve studii byl 
nízký, nebylo možné detekovat málo časté nežádoucí účinky. 
 
Závěr: 
Studie prokázala účinnost a bezpečnost tofacitinibu v léčbě aktivní pcJIA oproti placebu u pacientů s nedostatečnou 
odpovědí na léčbu alespoň jedním DMARD.  
 
2) Posouzení účinnosti tofacitinibu a inhibitorů TNF-alfa:  
Jako relevantní komparátor tofacitinibu u pacientů s polyartikulární JIA, u nichž nebylo dosaženo adekvátní 
terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován, byly identifikovány 
inhibitory TNF-alfa. V první linii biologické/cílené léčby pcJIA je možné provést naivní srovnání tofacitinibu (studie 
Ruperto N. et al., 2021 9,10) s adalimumabem (studie Lovell, 2008 11) a etanerceptem (studie Lovell, 2000 12): 
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Tab.: Porovnání výsledků studií Ruperto, 2021 9,10, s tofacitinibem, Lovell, 200811, s adalimumabem a studie Lovell, 
200012, s etanerceptem: 
 
Naivní nepřímé srovnání účinnosti tofacitinibu, adalimumabu a etanerceptu v první linii biologické/cílené léčby 
pcJIA: 
 

 Počet 
pacientů 
celkem 

Délka 
iniciační fáze 

Procento ACR 
Pedi  
respondérů po 
iniciační fázi – 
aktivní léčba 

Vzplanutí 
nemoci (ve 
druhé fázi 
studie) 

Procento ACR 
Pedi 50 
respondérů 
v týdnu 44 (tof) 
nebo 48 (ada) 
nebo 28 (eta) 

Procento ACR 
Pedi 50 
respondérů 
v týdnu 44 (nebo 
48, nebo 28) – 
placebo 

Tofacitinib, 
studie Ruperto, 
2021, 9,10 

184 18 týdnů, 
open-label 

ACR 30 = 77 
% 
ACR 50 = 70 % 
ACR 70 = 51 % 

TOF = 29 % 
PBO = 53 % 

63,3 %* 54 %* 

Adalimumab (+ 
MTX), 
studie Lovell, 
2008 11 

171 16 týdnů, 
open-label 

ACR 30 = 94 
% 
ACR 50 = 91 % 
ACR 70 = 71 % 

 

ADA = 37 % 
PBO = 65 % 

63 % 38 % 

Etanercept, 
studie, studie 
Lovell, 2000 12  

69 12 týdnů, 
open-label 

ACR 30 = 74 
% 
ACR 50 = 64 % 
ACR 70 = 36 % 

ETA = 28 % 
PBO = 81 % 

72 % 23 % 

*u subpopulace pacientů nepředléčených biologickou léčbou 

 
Ústav konstatuje, že populace pacientů ve studiích Ruperto, 20219,10, Lovell, 200811 a Lovell, 200012, se jeví jako 
srovnatelné, co se týče vstupních charakteristik (jako je věk, aktivita, resp. závažnost pcJIA a nastavení studií – 
iniciační fáze otevřená s aktivní léčbou, druhá fáze randomizovaná); rozdíl existuje v předléčenosti anti-TNFα 
terapií, kdy v případě studie s tofacitinibem (Ruperto, 2021 9,10) bylo bDMARDs předléčeno cca 35 % (tofacitinib) 
resp. 32 % (placebo)  pacientů, studie Lovell, 2008 11, a Lovell, 2000 12, zahrnovaly pouze pacienty biologickou léčbou 
nepředléčené.  Dalším rozdílem je délka první a druhé fáze studie hlavně u studie Lovell, 200012, s etanerceptem 
(viz. tabulka výše). 
Podíl pacientů s ACR Pedi 30 odpovědí po iniciační fázi léčby byl při léčbě etanerceptem 74 %, při léčbě 
adalimumabem 94,0 % a v případě tofacitinibu (LP XELJANZ) 77 %. Podíl pacientů s ACR Pedi 50 odpovědí byl po 
iniciační fázi léčby 64 %, 91 % a 70 %. 
Účinnost tofacitinibu, adalimumabu a etanerceptu v první linii biologické/cílení léčby pcJIA se při naivním 
srovnání tedy nejeví jako zásadně odlišná.  
 
Závěr: 
Ústav vyhodnotil léčbu tofacitinibem v první linii biologické/cílené léčby pcJIA jako srovnatelně účinnou s léčivými 
přípravky s obsahem inhibitorů TNF-alfa adalimumabem a etanerceptem. 
 
3) Posouzení účinnosti tofacitinibu oproti best supportive care: 
Vhledem ke skutečnostem popsaným v odborném stanovisku ČPS ze dne 10. 6. 2022 Ústav omezuje základní 
úhradu tofacitinibu pouze na případy, ve kterých není možné použít inhibitor TNF-alfa. U navrhované cílové skupiny 
pacientů nelze považovat za relevantní komparátor inhibitory TNF-alfa, posouzení komparativní účinnosti 
tofacitinibu a inhibitorů TNF-alfa není u těchto pacientů relevantní. 
Ve studii Ruperto N. et al., 20219 (viz. výše) mohli pacienti po zařazení do studie pokračovat v užívání stabilní 
základní léčby NSAIDs, methotrexátem nebo perorálními glukokortikoidy a mohly jim být aplikovány intraartikulární 
glukokortikoidy. Uvedené léčebné modality představují „best supportive care“ v okamžiku, kdy není k dispozici další 
biologická léčba. 
Jak u bDMARDs předléčených pacientů, tak i u naivních byla účinnost tofacitinibu oproti BSC prokázána studií 
Ruperto N. et al., 20219 (viz. výše).  
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Ústav uvádí, že u pacientů s intolerancí či kontraindikací anti-TNF léčby předpokládá obdobnou účinnost 
tofacitinibu, jako u pacientů zařazených do studie Ruperto N. et al., 20219, a to na základě obdobné účinnosti 
tofacitinibu u uvedených skupin pacientů v jiných indikacích (např. revmatoidní artritida) 19,23.    
 
Závěr: 
Vzhledem k tomu, že v reálné klinické praxi přetrvává nenaplněná medicínská potřeba, kdy u pacientů s pcJIA v 
případě selhání, kontraindikace či intolerance léčby inhibitory TNF-alfa není k dispozici žádná další hrazená terapie 
s odlišným mechanismem účinku, Ústav stanovuje základní úhradu tofacitinibu pro druhou/další linii 
biologické/cílené léčby pro vymezenou skupinu pacientů, u kterých není vhodné použít dostupnou hrazenou 
biologickou léčbu (tzn. inhibitory TNF-alfa). Jedná se o pacienty s kontraindikací anti-TNF léčby, její intolerancí, či 
při selhání minimálně jednoho inhibitoru TNF-alfa v situaci, kdy není možné použít další inhibitor TNF-alfa. 
 
Ústav dále stanovuje jednu další úhradu tofacitinibu pro první linii bilogické/cílené léčby polyartikulární JIA pro 
pacienty, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u nichž nebyl 
methotrexát tolerován. U této skupiny pacientů považuje Ústav tofacitinib za srovnatelně účinný s inhibitory TNF-
alfa. 
 

Údaje z klinické praxe 
Žadatel žádné údaje o používání předmětného léčivého přípravku v běžné klinické praxi nepředložil a Ústav ani 
takové důkazy nedohledal. 
 
Limitace klinické evidence 
Ústav neshledal zásadní limitace.  
 
Posouzení inovativnosti 
Návrh žadatele 
Nepožaduje. 
 
Hodnocení Ústavu 
S ohledem na skutečnost, že držitel rozhodnutí o registraci nepožaduje posouzení předmětného přípravku jakožto 
vysoce inovativního, se Ústav posouzením kritérií inovativnosti podle ustanovení § 39d zákona o veřejném 
zdravotním pojištění v tomto správním řízení nezabýval. 
 

Závěr k terapeutické zaměnitelnosti 

Stanovení referenční indikace 

Referenční indikací pro základní úhradu je druhá/další linie biologické léčby aktivní polyartikulární juvenilní 
idiopatické artritidy. Referenční indikací pro jednu další úhradu je první linie biologické léčby aktivní polyartikulární 
juvenilní idiopatické artritidy. 

 

Zařazení do referenční skupiny/skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků 

V návaznosti na provedené hodnocení terapeutické zaměnitelnosti, účinnosti, bezpečnosti a klinického využití 
posuzovaného léčivého přípravku Ústav konstatuje, že přípravek svými vlastnostmi odpovídá skupině léčivých 
přípravků zařazených do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky 
tofacitinib o síle 1 mg/ml pro terapii polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy, a proto posuzovaný léčivý 
přípravek do této skupiny zařazuje. 
 

Identifikace srovnatelně účinné terapie 

1) První linie biologické/cílené léčby pcJIA u pacientů, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi 
na léčbu methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován: 
Pro pacienty s pcJIA, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u 
nichž nebyl methotrexát tolerován, Ústav identifikoval srovnatelně účinnou terapii. Jedná se o terapii léčivými 
přípravky s obsahem inhibitorů TNF-alfa, zařazenými do skupiny léčivých přípravků s obsahem léčivých látek 
adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití (podrobněji viz. výše v části „Komparativní účinnost 
a bezpečnost“). 
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2) Druhá/další linie biologické/cílené léčby pcJIA u pacientů, u kterých je použití inhibitorů TNF-alfa nevhodné: 
Pro pacienty s pcJIA, kteří byli již v minulosti neúspěšně léčeni inhibitory TNF-alfa a použití dalšího inhibitoru TNF-
alfa je pro ně nevhodné, Ústav neidentifikoval žádnou srovnatelně účinnou terapii (podrobněji viz. výše v části 
„Komparativní účinnost a bezpečnost“).   
 

Stanovení obvyklé denní terapeutické dávky (ODTD) 
Návrh žadatele: pro základní i zvýšenou úhradu 7,76925 mg. 
 
Stanovisko Ústavu: ODTD léčivé látky tofacitinib o síle 1 mg/ml pro léčbu pcJIA byla stanovena dle ustanovení § 15 
odst. 2 písm. a) vyhlášky č. 376/2011 Sb., podle definované denní dávky doporučené Světovou zdravotnickou 
organizací. ODTD byla stanovena v referenční indikaci uvedené v kapitole „Stanovení referenční indikace“.   

 

Referenční 
skupina 

Léčivá látka ATC ODTD (mg) 
Frekvence 
dávkování 

DDD dle 
WHO (20)  

Doporučené 
dávkování dle 
SmPC (1) 

--- 
tofacitinib o síle 
1 mg/ml pro 
léčbu pcJIA 

L04AA29 10,0000 2x denně 10 mg 

Doporučená 
dávka u 
pacientů ve 
věku 2 a více let 
vychází z 
hmotnostních 
kategorií 10 - 
<20 kg, 20 – < 
40 kg a ≥ 40 kg. 

 
Definovaná denní dávka tofacitinibu dle WHO činí 10 mg.2  
Dle platného SmPC 1 posuzovaného přípravku vychází doporučená dávka u pacientů s polyartikulární juvenilní 
idiopatickou artritidou ve věku 2 a více let z následujících hmotnostních kategorií: 
 

Tělesná hmotnost (kg) Režim dávkování 

10 – < 20 3,2 mg (3,2 ml perorálního roztoku) dvakrát denně 

20 – < 40 4 mg (4 ml perorálního roztoku) dvakrát denně 

≥ 40 5 mg (5 ml perorálního roztoku nebo potahovaná tableta 5 mg) 
dvakrát denně 

 
V registrační klinické studii fáze III9 byl tofacitinib o síle 1 mg/ml v lékové formě roztoku pro perorální podání u 
pacientů s pcJIA podáván 2x denně v dávce 3 mg u pacientů o hmotnosti 10 - < 15 kg; 3,5 mg u pacientů o hmotnosti 
15 - < 25 kg;  4 mg u pacientů o hmotnosti 25 - < 40 kg a 5 mg u pacientů o hmotnosti ≥ 40 kg. 

Ústav navrhuje stanovit ODTD léčivé látky tofacitinib o síle 1 mg/ml pro léčbu pcJIA ve výši 10,0000 mg podaných 
ve dvou denních dávkách, což odpovídá doporučenému dávkování u pacientů s hmotností 40 kg a více. Stejný 
postup stanovení ODTD (dle horní hranice dávkování doporučeného SmPC1) Ústav uplatnil také při stanovení ODTD 
skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept 
a golimumab pro pediatrické použití (viz hloubková revize, sp. zn. SUKLS271722/202013).  
 
Vzhledem k výše uvedenému Ústav stanovuje ODTD tofacitinibu o síle 1 mg/ml pro léčbu pcJIA ve výši 10,0000 
mg, frekvence dávkování 2x denně. 
Vzhledem k tomu, že dávkování tofacitinibu je u všech pacientů s pcJIA stejné, stanovuje Ústav ODTD ve výši 
10,0000 mg shodně pro základní i jednu další úhradu. 
 

Identifikace populace pro stanovení zvýšené úhrady ev. bonifikace  
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Návrh žadatele 
Žadatel navrhuje stanovení jedné další úhrady pro pacienty s pcJIA, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické 
odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován. 
 
Posouzení Ústavu 
Ústav posoudil u navrhované linie léčby/populace pacientů tofacitinib jako účinnou a bezpečnou možnost terapie 
pcJIA, zároveň léčbu tofacitinibem u těchto pacientů vyhodnotil jako srovnatelně účinnou s léčbou adalimumabem 
či etanerceptem (léčivými přípravky zařazenými do skupiny léčivých přípravků s obsahem léčivých látek 
adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití. (Viz. část „Komparativní účinnost a bezpečnost“.) 
Ústav proto stanovuje předmětnému léčivému přípravku jednu další úhradu pro první linii biologické/cílené léčby 
pcJIA, tzn. pro pacienty, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo 
u nichž nebyl methotrexát tolerován (ve výši nákladů srovnatelně účinné terapie léčivými přípravky zařazenými do 
skupiny léčivých přípravků s obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití). 
 
Úprava úhrady oproti základní úhradě v souladu s vyhláškou č. 376/2011 Sb., nebyla provedena, neboť ji žadatel 
nepožaduje. 
 
Zařazení do skupiny přílohy č. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění 
Léčivá látka tofacitinib o síle 1mg/ml pro léčbu pcJIA není vzhledem ke své charakteristice a způsobu použití 
zařazena do žádné skupiny přílohy č. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 

 

STANOVENÍ VÝŠE ÚHRADY  

 

Základní úhrada  

Základní úhrada léčivé látky byla stanovena v souladu s ustanovením § 39c odst. 4 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění. Vzhledem k tomu, že posuzované léčivé přípravky s obsahem léčivé látky tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 
1 mg/ml nelze zařadit do žádné z referenčních skupin dle vyhlášky č. 384/2007 Sb., o seznamu referenčních skupin, 
ve znění pozdějších předpisů (dále jen „vyhláška č. 384/2007 Sb.“), stanovil Ústav základní úhradu léčivé látce v 
těchto přípravcích obsažené. 
 
Souhrn protokolu o stanovení základní úhrady  
Základní úhrada byla stanovena dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
Vychází z referenčního přípravku XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ a je ve výši 592,5880 Kč za ODTD. 
 
Stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Vzhledem k tomu, že žádný z přípravků z posuzované skupiny nebyl v uplynulém ukončeném kalendářním čtvrtletí 
v ČR obchodován, byly do cenového srovnání zařazeny přípravky, které jsou předmětem tohoto správního řízení. 
 
Rozhodným obdobím je 3. čtvrtletí 2022 dle ustanovení § 13 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
 
Ceny byly zjišťovány u dostupných přípravků v souladu s ustanovením § 22 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
 
Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky 
přepočtu nalezené ceny na cenu referenční. Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle 
ustanovení § 11 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. za 3. čtvrtletí 2022.  
 
Zjištěné ceny výrobce byly vyděleny počtem ODTD v balení. Následně byl vybrán přípravek s nejnižší cenou za ODTD 
(zaokrouhlenou na 4 desetinná místa matematicky) – referenční přípravek. 
 

Léčivá látka ODTD Referenční 
přípravek 

Cena výrobce (Kč) Počet ODTD/balení Země 

tofacitinib pro 
léčbu pcJIA o 
síle 1 mg/ml 

10,0000 mg XELJANZ 
1MG/ML POR SOL 
1X240ML+STŘ 

14222,11275270  24,000000 Finsko 
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Základní úhrada za jednotku lékové formy – tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 1 mg/ml (ODTD 10,0000 mg) 
Frekvence dávkování: 2x denně  
Interval: od 2,5 mg do 10 mg 
10 mg (ODTD)    592,5880 Kč (14222,11275270 Kč/24,00000000) 
5 mg (výchozí pro ODTD)  296,2940 Kč (592,5880 Kč/2) 
 
Úhrada byla stanovena v souladu s ustanovením § 22 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
 
Navýšení základní úhrady v souladu s ustanovením § 16 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
Ústav neobdržel souhlas všech zdravotních pojišťoven se zvýšením úhrady ve veřejném zájmu. 
  
Nejnižší cena výrobce je o 5,02 % nižší než průměr druhé a třetí nejnižší ceny výrobce téhož přípravku zjištěných v 
Rakousku a Dánsku. 
 
Stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Nebyla nalezena jiná srovnatelně účinná a nákladově efektivní terapie.  
 
Stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Nebyla zjištěna dohodnutá nejvyšší cena, která by byla nižší než základní úhrada vypočtená podle ustanovení § 39c 
odst. 2 písm. a) nebo b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
 
Stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. d) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Nebyla zjištěna dohoda o úhradě léčivého přípravku náležejícího do posuzované skupiny, která by byla nižší než 
základní úhrada vypočtená podle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a), b), nebo c) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění.  
 
Stanovení základní úhrady dle ustanovení § 39c odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Léčivá látka tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 1 mg/ml není zařazena do žádné skupiny přílohy č. 2 zákona o veřejném 
zdravotním pojištění. 
 
Úhrada za balení posuzovaného léčivého přípravku byla stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a 
počet jednotek lékové formy v balení. 
 
Informativní přepočet na maximální úhradu pro konečného spotřebitele publikovanou v Seznamu cen a úhrad léčiv 
vycházející z nižší z hodnot jádrové úhrady podle návrhu žadatele a stanoviska Ústavu: 
  

Kód SÚKL Název LP Doplněk názvu 

Návrh žadatele: 
jádrová úhrada / 
balení (Kč) 

Stanovisko 
Ústavu: jádrová 
úhrada / balení 
(Kč) 

Úhrada pro 
konečného 
spotřebitele / 
balení (Kč) 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 
1X240ML+STŘ 

13 461,89 14 222,11 16 048,04 

 
Informativní přepočet úhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a úhrad je proveden dle vzorce „UHR LP = 
[JUHR LP x sazba + NÁPOČET / (počet ODTD v balení ref. LP / počet ODTD v balení LP)] x DPH“ ze stanoviska 
Ministerstva zdravotnictví č. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011. 
 

Jedna další úhrada 

Jedna další úhrada léčivé látky byla stanovena v souladu s ustanovením § 39c odst. 4 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění. Vzhledem k tomu, že posuzované léčivé přípravky s obsahem léčivé látky tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 
1 mg/ml nelze zařadit do žádné z referenčních skupin dle vyhlášky č. 384/2007 Sb., stanovil Ústav jednu další úhradu 
léčivé látce v těchto přípravcích obsažené. 
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Souhrn protokolu o stanovení jedné další úhrady  
Jedna další úhrada byla stanovena dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
Vychází ze srovnatelně účinné terapie přípravky skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s 
obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití a je ve výši 327,8008 Kč za 
ODTD. 
 
Stanovení jedné další úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Vzhledem k tomu, že žádný z přípravků z posuzované skupiny nebyl v uplynulém ukončeném kalendářním čtvrtletí 
v ČR obchodován, byly do cenového srovnání zařazeny přípravky, které jsou předmětem tohoto správního řízení. 
 
Rozhodným obdobím je 3. čtvrtletí 2022 dle ustanovení § 13 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
 
Ceny byly zjišťovány u dostupných přípravků v souladu s ustanovením § 22 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
 
Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky 
přepočtu nalezené ceny na cenu referenční. Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle 
ustanovení § 11 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. za 3. čtvrtletí 2022.  
 
Zjištěné ceny výrobce byly vyděleny počtem ODTD v balení. Následně byl vybrán přípravek s nejnižší cenou za ODTD 
(zaokrouhlenou na 4 desetinná místa matematicky) – referenční přípravek. 
 

Léčivá látka ODTD Referenční 
přípravek 

Cena výrobce 
(Kč) 

Počet 
ODTD/balení 

Země 

tofacitinib pro 
léčbu pcJIA o 
síle 1 mg/ml 

10,0000 mg XELJANZ 
1MG/ML POR SOL 
1X240ML+STŘ 

14222,11275270  24,000000 Finsko 

 
Jedna další úhrada za jednotku lékové formy – tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 1 mg/ml (ODTD 10,0000 mg) 
Frekvence dávkování: 2x denně  
Interval: od 2,5 mg do 10 mg 
10 mg (ODTD)    592,5880 Kč (14222,11275270 Kč/24,00000000) 
5 mg (výchozí pro ODTD)  296,2940 Kč (592,5880 Kč/2) 
 
Úhrada byla stanovena v souladu s ustanovením § 22 vyhlášky č. 376/2011 Sb. 
 
Navýšení jedné další úhrady v souladu s ustanovením § 16 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
Ústav neobdržel souhlas všech zdravotních pojišťoven se zvýšením úhrady ve veřejném zájmu. 
  
Nejnižší cena výrobce je o 5,02 % nižší než průměr druhé a třetí nejnižší ceny výrobce téhož přípravku zjištěných v 
Rakousku a Dánsku. 
 
Stanovení jedné další úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Byla nalezena jiná srovnatelně účinná a nákladově efektivní terapie. 
  
Jedná se o terapii přípravky skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivých 
látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití. Základní úhrada srovnatelně účinné terapie 
byla stanovena v revizním správním řízení vedeném Ústavem pod sp.zn. SUKLS271722/202013. Rozhodnutí v tomto 
správním řízení bylo vydáno dne 20. 12. 2021 a základní úhrada byla stanovena takto: 
 
Jádrová základní úhrada (JEKV): 327,8008 Kč za ODTD 
  
Jedna další úhrada léčivé látky tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 1 mg/ml stanovená podle ustanovení § 39c odst. 2 
písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění je ve výši 592,5880 Kč za ODTD. 
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Úhrada srovnatelně účinné terapie (přípravky skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s 
obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické použití) je nižší než úhrada 
posuzované skupiny stanovená postupem podle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění. Proto Ústav při stanovení jedné další úhrady posuzované skupiny postupoval v souladu s ustanovením § 
39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění.  
 
Při stanovení jedné další úhrady byla zohledněna potřebná doba terapie obou způsobů léčby. 
 
Jedna další úhrada za jednotku lékové formy – tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 1 mg/ml (ODTD 10,0000 mg)  
Frekvence dávkování: 2x denně 
Interval: od 2,5 mg do 10 mg  
10 mg (ODTD)    327,8008 Kč  
5mg (výchozí pro ODTD)  163,9004 Kč (327,8008 Kč/2) 
 
Zdůvodnění pro aritmetický výpočet nebo výpočet pomocí koeficientu je uvedeno výše v postupu stanovení úhrady 
podle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a) zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
 
Stanovení jedné další úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. c) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Nebyla zjištěna dohodnutá nejvyšší cena, která by byla nižší než jedna další úhrada vypočtená podle ustanovení § 
39c odst. 2 písm. a) nebo b) zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
 
Stanovení jedné další úhrady dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. d) zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Nebyla zjištěna dohoda o úhradě léčivého přípravku náležejícího do posuzované skupiny, která by byla nižší než 
jedna další úhrada vypočtená podle ustanovení § 39c odst. 2 písm. a), b), nebo c) zákona o veřejném zdravotním 
pojištění. 
 
Stanovení jedné další úhrady dle ustanovení § 39c odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění  
Léčivá látka tofacitinib pro léčbu pcJIA o síle 1 mg/ml není zařazena do žádné skupiny přílohy č. 2 zákona o veřejném 
zdravotním pojištění. 
 
Jedna další úhrada za balení posuzovaného léčivého přípravku byla stanovena jako součin úhrady za jednotku 
lékové formy a počet jednotek lékové formy v balení. 
 
Informativní přepočet na maximální úhradu pro konečného spotřebitele publikovanou v Seznamu cen a úhrad léčiv 
vycházející z nižší z hodnot jádrové úhrady podle návrhu žadatele a stanoviska Ústavu: 
  

Kód SÚKL Název LP Doplněk názvu 

Návrh žadatele: 
jádrová úhrada / 
balení (Kč) 

Stanovisko 
Ústavu: jádrová 
úhrada / balení 
(Kč) 

Úhrada pro 
konečného 
spotřebitele / 
balení (Kč) 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 
1X240ML+STŘ 

10 126,10 7 867,22 10 163,43 

 
Informativní přepočet úhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a úhrad je proveden dle vzorce „UHR LP = 
[JUHR LP x sazba + NÁPOČET / (počet ODTD v balení ref. LP / počet ODTD v balení LP)] x DPH“ ze stanoviska 
Ministerstva zdravotnictví č. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011 

 

HODNOCENÍ NÁKLADOVÉ EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOČET 

 

Indikace 2./další linie pcJIA – základní úhrada 
Dne 27. 9. 2022 vložil Ústav do spisu aktualizované farmakoekonomické analýzy v souvislosti s žádostí o změnu 
obsahu podání (č. j. sukl208627/2022). Ústav se tedy dále vyjadřuje k těmto aktuálním farmakoekonomickým 
podkladům. 



F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 23 (celkem 31) 

 
Analýza nákladové efektivity  
Základní popis a vstupy do analýzy  
Při hodnocení nákladové efektivity léčivého přípravku XELJANZ ve srovnání s komparátorem BSC („best supportive 
care“ – nejlepší podpůrná péče) v indikaci pcJIA u populace dětských pacientů, kteří již byli dříve léčeni csDMARDs 
a alespoň jednou linií biologické léčby byla použita analýza typu cost-utility (QALY). Použit byl Markovův model, 
celoživotní (10 let) časový horizont, perspektiva plátce zdravotní péče a 3% diskontní sazba.  

Údaje o účinnosti a bezpečnosti pocházely se studie Ruperto et al., 2021a9. Údaje o kvalitě života pacientů pocházely 
ze studie Prince et al., 201120, kde byla použita metoda HUI3. Pro převod výsledků HUI3 na numerickou hodnotu 
utility byly použity vztahy dle publikace Feeny et al., 200221. 

  

Přehled přínosů zohledněných v předložené a hodnocené farmakoekonomické analýze  

Přínosy dle ustanovení § 15 odst. 8 
zákona o veřejném zdravotním 
pojištění a přínosy v hodnocené 
analýze nákladové efektivity 

Měřené klinické parametry ze studií viz část 3.4. 

Četnost vzplanutí a četnost infekcí dle 
klinické evidence v části 3.4 

Kvalita života dle klinické evidence v části 
3.4 a části F-4.2 Strukturovaného podání 

Výše uvedené kategorie klinických přínosů, včetně přínosů ovlivňujících délku a 
kvalitu života jsou zohledněny v parametru QALY v hodnocené analýze typu cost-

utility 

 

Zahrnuty byly pouze přímé náklady na farmakoterapii, administraci, management nežádoucích účinků a monitoring 
zdravotního stavu. Zdrojem pro určení nákladů byl Seznam cen a úhrad (SCAU) LP/PZLÚ k 1. 1. 2022 a platná 
legislativa. Náklady na hodnocený přípravek představovaly 20 062,35 Kč, což je vyšší, než aktuální navržená úhrada 
(16 048,04 Kč).  

V žadatelem představeném základním scénáři hodnota ICER činila 1 197 993Kč/QALY ve srovnání s BSC. 
K relevanci výsledku se Ústav vyjadřuje níže. 

 
Posouzení předložené analýzy  
Komparátor 

Jako komparátor použil žadatel BSC, kde pacienti užívají methotrexát. Vzhledem k tomu, že Ústav stanovuje 
základní úhradu tofacitinibu pouze pro pacienty, u kterých není možné použít inhibitor TNF-alfa, Ústav tento 
komparátor považuje za relevantní. 

 

Cílová populace 

Žadatel při modelaci vycházel z dat z registru ATTRA, kde je průměrný věk pacienta s pcJIA při zahájení 2. linie 
biologické léčby 11,3 let a pacienti jsou ze 71 % dívky.  

V podkladové studii Ruperto et al., 2021a9 byl průměrný věk při zahájení léčby tofacitinibem 13 let. V analýze 
senzitivity proto žadatel modeloval scénář se vstupním věkem 13 let (ICER 1 217 506 Kč/QALY). Vzhledem k tomu, 
že vstupní věk nemá zásadní vliv na výsledný ICER, Ústav tento postup akceptuje. 

 

Údaje o účinnosti a bezpečnosti 

Žadatel modeloval klinické údaje na základě registrační studie Ruperto et al., 2021a9, ve které bylo biologickou 
léčbou předléčeno 38 % pacientů. Post-hoc analýza údajů z této studie Ruperto et al., 202110 ukazuje na vyšší 
účinnost tofacitinibu u pacientů předléčených anti-TNF oproti populaci nepředléčené. Modelace na základě dat pro 
souhrnnou populaci tak nevede k nadhodnocení účinku tofacitinibu a Ústav tento postup akceptuje. 

 

Pro modelaci použil žadatel údaje o četnosti vzplanutí onemocnění při léčbě tofacitinibem a placebem (primární 
hodnocený parametr účinnosti v podkladové studii), údaje o ukončení léčby tofacitinibem v 1. cyklu modelu a údaje 
o četnosti infekcí při léčbě tofacitinibem a placebem (parametr bezpečnosti). 

 

V modelu nebyly zohledněny další parametry účinnosti (ACR Pedi). Použití samotného parametru četnost vzplanutí 
tak může podhodnocovat přínos intervence na zlepšení onemocnění. Nastavení tak lze považovat za konzervativní. 
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V analýze žadatel uvažoval pravděpodobnost ukončení léčby tofacitinibem po 1. cyklu jako 14,13 % dle podkladové 
studie Ruperto et al., 2021a9. Pravděpodobnost ukončení léčby v dalších cyklech uvažoval žadatel jako 3,34 % dle 
studie Tynjälä et al., 200922, sledující ukončení léčby etanerceptem během 5-letého období. Změna 
pravděpodobnosti ukončení léčby v následujících cyklech, kterou žadatel testoval v analýze nákladové efektivity, 
nemá vliv na výsledný ICER.  
 

Časový horizont 

Žadatel v původní předložené analýze použil pro modelaci časový horizont 30 let. Tento horizont tedy zahrnuje 
dětskou i dospělou populaci. Pro léčbu JIA v dospělosti neexistují žádná doporučení a lékové studie. Terapie včetně 
biologické se řídí zkušenostmi z léčby RA, SpA a PSA, protože většina pacientů s JIA zcela nebo částečně splňuje 
kritéria některého z těchto onemocnění. Zároveň ne všichni pacienti s JIA vyžadují léčbu i v dospělém věku. 
Vzhledem k nejistotě modelace u dospělé populace (včetně uvažování různých možných algoritmů léčby 
v následných liniích u dospělých pacientů, které nejsou v modelaci uvažované) Ústav preferuje použití časového 
horizontu 10 let v základním scénáři. Tento scénář, pokrývající přednostně pcJIA v dětské populaci, předložil 
žadatel v základním scénáři aktualizované analýzy nákladové efektivity ze dne 27. 9. 2022. Ústav tento postup 
akceptuje. 

 
Náklady 

V analýze uvažoval žadatel náklady na hodnocený přípravek ve výši 20 062,35 Kč/balení. Aktuální úhrada 
kalkulovaná Ústavem (16 048,04 Kč/balení) je o 20 % nižší než úhrada kalkulovaná žadatelem. Ústav proto provedl 
vlastní přepočet, ve kterém snížil žadatelem uvažované náklady na tofacitinib v základním scénáři o 20 %.  

 
Výsledky analýzy  
Tabulka: Relevantní výsledek analýzy nákladové efektivity dle Ústavu (scénář s časovým horizontem 10 let a 
sníženými náklady na tofacitinib o 20 %)  

 

  Náklady QALY Δ Nákladů Δ QALY ICER (Kč/QALY) 

Hodnocená intervence 1 246 398 Kč 5,408  -   -   -  

BSC 214 840 Kč 4,295 1 031 558 Kč 1,114 925 995 

 
Návrh finančního ujednání ze strany držitele 
Ústav s ohledem na vyjádření žadatele ze dne 27. 9. 2022 nedisponuje návrhem finančního ujednání v režimu 
obchodního tajemství.  
 
Nejistota a analýzy senzitivity 
Ústav konstatuje, že níže uvedené výsledky odpovídají úhradě tofacitinibu ve výši 20 062,35 Kč. 
Ze zásadních parametrů, předpokladů a metod použitých v analýze významně ovlivňují výsledek hodnoty utilit pro 
BSC a tofacitinib. Výsledky většiny scénářů leží pod, resp. na hodnotě 1,2 mil. Kč/QALY. 
 
Žadatelem předložená probabilistická analýza senzitivity při hodnotě 1,2 milionu Kč/QALY predikuje nákladovou 
efektivitu s pravděpodobností 52,4 %. 
 
Zásadní nedostatky předložené analýzy 
Ústav nenalezl zásadní nedostatky znemožňující posouzení předložené analýzy nákladové efektivity. 

 
Závěr analýzy 
Ústavem preferovaný základní scénář na základě předložené analýzy nákladové efektivity léčivého přípravku 
XELJANZ v indikaci pcJIA u populace dětských pacientů, kteří již byli dříve léčeni csDMARDs a alespoň jednou linií 
biologické léčby, ve srovnání s BSC ukazuje ICER ve výši 0,93 milionů Kč/QALY. Léčivý přípravek tak lze považovat za 
nákladově efektivní intervenci, neboť poměr nákladů a přínosů je srovnatelný s jinými hrazenými terapeutickými 
intervencemi. 
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K srovnání poměrů nákladů a přínosů Ústav uvádí, že v souladu s požadavkem ustanovení § 15 odst. 8 věty druhé 
zákona o veřejném zdravotním pojištění byla analyzována správní řízení s terapeutickými postupy, které při vyšších 
nákladech přinášely vyšší terapeutický účinek. Z analýzy 88 proběhlých správních řízení vyplynulo, že u 99 % 
hrazených terapeutických postupů se poměr nákladů a přínosů pohybuje mezi 0 až 1,2 milionu Kč/QALY. Ústav 
nalezl mezi těmito hrazenými postupy takový terapeutický postup, jehož poměr nákladů a přínosů lze považovat za 
srovnatelný s poměrem nákladů a přínosů hodnocené intervence. Přehled analyzovaných terapeutických postupů 
a jejich poměrů nákladů a přínosů pro účely tohoto srovnání je součástí metodiky Ústavu SP-CAU-028. 

 

Analýza dopadu na rozpočet  
Základní popis a vstupy do analýzy 
Analýza odhadovala dopad na rozpočet léčivého přípravku XELJANZ ve srovnání s komparátorem BSC, v indikaci 
pcJIA u populace dětských pacientů, kteří již byli dříve léčeni csDMARDs a alespoň jednou linií biologické léčby. 
Velikost cílové populace byla na základě dat registru ATTRA z let 2016–2020 (předložené v rámci obchodního 
tajemství) odhadnuta na 12 pacientů ročně a penetrace na trh představovala 60 až 100 %, což odpovídá celkem 7 až 
12 pacientů nově léčených v prvních pěti letech (kumulativně se jedná o celkem 7 až 36 léčených pacientů). 
Zahrnuty byly pouze přímé náklady na farmakoterapii. Náklady na hodnocený přípravek představovaly 20 062,35 
Kč (návrh žadatele), což je vyšší, než úhrada kalkulovaná Ústavem (16 048,04 Kč). 
 
V žadatelem představené analýze činil dopad na rozpočet 2 198 332Kč až 10 853 592Kč v prvních pěti letech. 
Roční náklady na léčbu 1 pacienta léčeného přípravkem XELJANZ odpovídaly 314 047Kč a léčeného BSC 12 959Kč. 
K relevanci výsledku se Ústav vyjadřuje níže. 

 
Posouzení předložené analýzy 
Počet pacientů 
Podíl BSC (methotrexát) ve shodě s analýzou nákladové efektivity uvažoval žadatel konstantně 85,3 % pacientů. 
Penetraci tofacitinibu uvažoval žadatel ve výši 60–100 % v prvních pěti letech. Ve shodě s analýzou nákladové 
efektivity dále žadatel předpokládá, že i po vstupu tofacitinibu bude 85,3 % všech pacientů (tedy léčených 
tofacitinibem i BSC) užívat MTX. Podíl MTX je tak v obou scénářích stejný. 
Pro zjednodušení proto Ústav uvažoval nulové náklady na BSC (viz níže). 
 
Žadatel pro odhad počtu pacientů léčených v následujících pěti letech vycházel z dat registru ATTRA o pacientech s 
pcJIA nastupujících na 2. a následné linie léčby v letech 2016–2020. Vzhledem k tomu, že Ústav navrhuje stanovit 
úhradu pouze pro pacienty, u kterých není možné použít inhibitor TNF-alfa, předpokládaný počet pacientů bude 
nižší a odhad žadatele tak lze považovat za konzervativní. 
 
Náklady 
V analýze žadatel zohlednil pravděpodobnost ukončení léčby tofacitinibem v souladu s analýzou nákladové 
efektivity. Tento postup Ústav akceptuje. 

 
V aktualizovaném základním scénáři uvažoval žadatel náklady bez korekce poloviny roku. Ústav tento postup 
akceptuje. 
 
V analýze uvažoval žadatel náklady na hodnocený přípravek ve výši 20 062,35 Kč/balení. Úhrada navržená Ústavem 
(16 048,04 Kč/balení) je o 20 % nižší než úhrada kalkulovaná žadatelem. Ústav proto provedl vlastní přepočet, ve 
kterém snížil žadatelem uvažované náklady na tofacitinib o 20 %. 

 

Výsledky a nejistota analýzy 
Tabulka: Relevantní výsledek analýzy dopadu na rozpočet dle Ústavu (snížení nákladů na tofacitinib o 20 %, pro 
zjednodušení nejsou uvažované náklady na MTX) 
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  Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5 

Svět bez 
intervence 

Počet nově léčených 
pacientů BSC  12  12  12  12  12 

Náklady BSC (Kč) 0 0 0 0 0 

Náklady celkem (Kč) 0 0 0 0 0 

Svět s 
intervencí 

Počet nově léčených 
pacientů BSC  5  4  2  1  0 

Počet nově léčených 
pacientů HI  7  8  10  11  12 

Kumulativně léčených HI 7 14 21 28 36 

Náklady BSC (Kč)  0  0  0  0  0 

Náklady HI (Kč) 1 758 666  3 415 474  5 126 202  6 883 997  8 682 874  

Náklady celkem (Kč) 1 758 666  3 415 474  5 126 202  6 883 997  8 682 874  

Dopad na rozpočet (Kč) 1 758 666  3 415 474  5 126 202  6 883 997  8 682 874  

Min. dopad na rozpočet (SA) (mil. Kč)* 1,7 3,2 4,8 6,5 8,1 

Max. dopad na rozpočet (SA) (mil. Kč)* 2,7 5,3 8,0 10,8 13,6 

*bez přepočtu Ústavu, dle podání žadatele ze dne 27. 9. 2022                                                                     HI - hodnocená intervence 

 

Návrh finančního ujednání ze strany držitele 
Ústav s ohledem na vyjádření žadatele ze dne 27. 9. 2022 nedisponuje návrhem finančního ujednání v režimu 
obchodního tajemství.  

 
Posouzení výše dopadu na rozpočet 
Ústav v souladu s rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví č. j. MZDR 55936/2015-2/FAR sp. zn. FAR: L85/2015 
provedl srovnání se skutkově obdobnými případy, přičemž výše dopadu na rozpočet se jeví jako přiměřená.  

 

Tabulka: Srovnání se skutkově obdobnými případy - správní řízení pro shodná či obdobná onemocnění (psoriáza u 
dětské populace) 

spisová značka léčivý přípravek indikace dopad na rozpočet 

SUKLS121757/2015 HUMIRA PSO u dětských pacientů 4,1 – 19,7 milionů Kč 

 

Konkrétní výše, co za přiměřený nebo nepřiměřený dopad na rozpočet ve skutkově obdobných případech lze 
považovat, je dle výše uvedeného rozhodnutí vymezena rozhodovací praxí správních orgánů a soudů. Srovnání se 
skutkově obdobnými případy však dle rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví č. j. MZDR 50688/2019-2/CAU Zn.: 
L71/2019 není bez dalšího dostatečné pro posouzení výše dopadu na rozpočet. Ústav proto níže uvádí následující. 

V případě, že stanovení úhrady léčivému přípravku s výše uvedeným dopadem na rozpočet není v souladu 
s veřejným zájmem dle ustanovení § 17 odst. 2 zákona o veřejném zdravotním pojištění ve smyslu ohrožení 
fungování systému zdravotnictví a jeho stability, Ústav požaduje takové vyjádření zdravotních pojišťoven ve lhůtě 
pro vyjádření se k podkladům. Dle rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví mají být vyjádření zdravotních pojišťoven 
k výši dopadu na rozpočet přezkoumatelná a podložená relevantními úvahami. 

Pokud Ústav odůvodněné vyjádření zdravotních pojišťoven obdrží, navrhne léčivému přípravku úhradu nestanovit. 

Vzhledem k tomu, že Ústav nedisponuje důkazem, podle kterého by stanovení úhrady vedlo k ohrožení 
veřejného zájmu, považuje dopad na rozpočet za akceptovatelný.  

 

Závěr analýzy 
Analýza dopadu na rozpočet léčivého přípravku XELJANZ v indikaci pcJIA u populace dětských pacientů, kteří již byli 
dříve léčeni csDMARDs a alespoň jednou linií biologické léčby odhaduje kumulativně 7 až 36 léčených pacientů a 
ukazuje výsledek ve výši 1,8 až 8,7 milionů Kč v prvních pěti letech. Výsledný dopad na rozpočet lze s ohledem na 
výše uvedené považovat za akceptovatelný. 
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Hodnocení nákladové efektivity a dopadu na rozpočet – JDÚ – indikace 1. linie pcJIA 

V probíhajícím správním řízení Ústav posoudil terapeutickou zaměnitelnost, účinnost, bezpečnost a klinické využití 
posuzovaného léčivého přípravku XELJANZ. V první linii pcJIA identifikoval srovnatelně účinnou terapii 
k tofacitinibu. Jedná se o léčivé přípravky s obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a golimumab pro 
pediatrické použití. 
 
Ústav nenavrhuje stanovit předmětným LP XELJANZ vyšší úhradu ani méně omezující podmínky úhrady, než platí 
pro léčivé přípravky s obsahem s obsahem léčivých látek adalimumab, etanercept a golimumab pro pediatrické 
použití. 
 
S ohledem na způsob stanovení úhrady popsaný v části „Stanovení výše úhrady“ a na stanovené podmínky úhrady 
popsané v části „Podmínky úhrady“ s odkazem na ustanovení § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 písm. c) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění není hodnocení nákladové efektivity a dopadu na rozpočet v tomto správním řízení 
vyžadováno. 

 

PODMÍNKY ÚHRADY  

 

Žadatelem navrhované podmínky úhrady 

 
Pro základní úhradu: 
S 
P: Léčba polyartikulárního průběhu juvenilní idiopatické artritidy (pcJIA: polyartritida pozitivní na revmatoidní 
faktor (RF +), polyartritida negativní na revmatoidní faktor (RF-) a rozšířená oligoartritida) u dětí ve věku od 2 let s 
váhou nejméně 10 kg, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo u 
nichž nebyl methotrexát tolerován, a alespoň jedním přípravkem ze skupiny inhibitorů TNF.  
 
Pro zvýšenou úhradu: 
V 
S 
P: Léčba polyartikulárního průběhu juvenilní idiopatické artritidy (pcJIA: polyartritida pozitivní na revmatoidní 
faktor (RF +), polyartritida negativní na revmatoidní faktor (RF-) a rozšířená oligoartritida) u dětí ve věku od 2 let 
s váhou nejméně 10 kg, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu methotrexátem, nebo 
u nichž nebyl methotrexát tolerován.  
 

Ústavem stanovené podmínky úhrady 

Dle ustanovení § 39b odst. 10 písm. b) a c) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. 
c), § 34 odst. 2, § 35 (pro jednu další úhradu) a § 39 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. Ústav stanovuje tyto 
podmínky úhrady: 

 
Pro základní úhradu: 
 
S 
P: Tofacitinib je hrazen v léčbě aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let s váhou 
nejméně 10 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. 
 
Pro jednu další úhradu: 
 
V 
S 
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P: Tofacitinib je hrazen v první linii biologické/cílené léčby aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí 
ve věku od 2 let s váhou nejméně 10 kg, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu 
methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován. 

 

Odůvodnění podmínek úhrady 

Vykazovací limit: 
Ústav v souladu s návrhem žadatele stanovuje podmínku úhrady „S“. Symbol „S“ stanovuje, že předmětný léčivý 
přípravek může být předepisován pouze v centrech se zvláštní smlouvou se zdravotními pojišťovnami na léčbu tímto 
typem léčivých přípravků, neboť tyto léčivé přípravky je s ohledem na veřejný zájem účelné soustředit do 
specializovaných pracovišť podle ustanovení § 15 odst. 10 zákona o veřejném zdravotním pojištění.  
 
Indikační omezení: 
Ústav stanovuje indikační omezení tofacitinibu v indikaci polyartikulární juvenilní idiopatická artritida ve výše 
uvedeném znění, neboť použití předmětného přípravku je v dané indikaci účelné v případech, kdy po předchozím 
podání methotrexátu nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi.  
Za polyartikulární juvenilní idiopatickou artritidu Ústav považuje následující formy JIA: polyartritida pozitivní na 
revmatoidní faktor (RF +), polyartritida negativní na revmatoidní faktor (RF-) a rozšířená oligoartritida. 
Za aktivní polyartikulární juvenilní idiopatickou artritidu Ústav považuje stav pacienta, kdy hodnota skóre JADAS27-
CRP dosahuje hodnoty > 1 17,18 („...Cutoff for inactive disease is 1 for all JIA diagnoses and JADAS versions…“) .  
Ústav omezuje podávání předmětného přípravku na pacienty od 2 let věku s hmotností od 10 kg výše, vzhledem 
k tomu, že předmětný přípravek v lékové formě roztoku je dle SmPC 1 určen pro tuto věkovou/hmotnostní skupinu 
pacientů. 
Stanovené indikační omezení je v souladu se zněním platného SmPC posuzovaného léčivého přípravku1. 
 
Z důvodu různé výše úhrady pro první linii biologické/cílené léčby pcJIA a pro druhou (a další) linie biologické/cílené 
léčby u pacientů, u kterých není vhodné použít inhibitor TNF-alfa, Ústav stanovil podmínky úhrady platné pro 
základní úhradu, která bude uplatněna při podání pacientům ve druhé/další linii biologické/cílené léčby, u kterých 
zároveň není vhodné použít další inhibitor TNF-alfa. Za nevhodnost použití inhibitorů TNF-alfa Ústav považuje jak 
jejich kontraindikaci či intoleranci, tak primární neúčinnost jednoho z nich, či specifické situace, kdy podání dalšího 
inhibitoru TNF není vhodné, např. s ohledem na hmotnost pacienta (golimumab je určen pouze pro pacienty 
s hmotností nad 40 kg), nebo s ohledem na přítomnost chronické přední uveitidy (nejčastější mimokloubní projev 
JIA, u těchto pacientů není doporučen etanercept), či při intoleranci methotrexátu při současné léčbě 
adalimumabem (adalimumab je pro svůj potenciál indukce tvorby protilátek třeba podávat s methotrexátem).  
Ústav dále vymezil podmínky úhrady platné pro jednu další úhradu, která bude uplatněna při použití tofacitinibu 
v terapii pcJIA v první linii biologické/cílené léčby - po selhání konvenční léčby (kdy výše úhrady vychází z nákladů 
na terapii inhibitory TNF-alfa). 
 
Podmínky úhrady byly stanoveny rovněž s ohledem na podmínky úhrady ostatních léčivých přípravků používaných 
pro obdobné skupiny pacientů, tj. biologických léků používaných v terapii polyartikulární juvenilní idiopatické 
artritidy, aby tak byla zachována konzistentnost výstupů Ústavu (úhrada všech příslušných biologik je omezena 
symbolem „S“ a symbolem „P“ s odpovídajícím zněním indikačního omezení). 

 

 

K výroku 1. 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. d) a dle ustanovení § 39a odst. 2 písm. a) zákona o veřejném 
zdravotním pojištění stanovil léčivému přípravku: 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
maximální cenu ve výši 15 305,55 Kč. 
 

Do cenového srovnání byly zahrnuty ceny posuzovaného přípravku s odchylkou ve velikosti balení do 10 % jednotek 
lékové formy dle ustanovení § 8 vyhlášky č. 376/2011 Sb.  
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Od cen přípravků zjištěných v zahraničí byly odečteny případné národní daně a obchodní přirážky dle Metodiky. 
Takto získané ceny výrobce v národní měně byly přepočítány na Kč dle ustanovení § 3 vyhlášky č. 376/2011 Sb., tj. 
za 3. čtvrtletí 2022. 
 
Maximální cena byla vypočtena jako průměr cen výrobce přípravku v zemích referenčního koše (Finsko, Dánsko, 
Švédsko). 
 
Návrh žadatele (23 000,00 Kč) není nižší než maximální cena zjištěná Ústavem. Ústav stanovil maximální cenu ve 
výši zjištěné Ústavem. 
 
Kód SÚKL   Název LP    Maximální cena   CKS 
0255176   XELJANZ    15 305,55 Kč    18 116,63 Kč 

 

K výroku 2. 
a) 
Ústav na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. e) a dle ustanovení § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním 
pojištění zařadil léčivý přípravek: 
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
do skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s obsahem léčivé látky tofacitinib o síle 
1mg/ml pro terapii polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy. 
 
Ústav v probíhajícím správním řízení posoudil terapeutickou zaměnitelnost, účinnost, bezpečnost a klinické využití 
posuzovaného léčivého přípravku v souladu s ustanovením § 39c odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
Konstatuje, že přípravek svými vlastnostmi odpovídá skupině léčivých přípravků v zásadě terapeuticky 
zaměnitelných s obsahem léčivé látky tofacitinib o síle 1mg/ml pro terapii polyartikulární juvenilní idiopatické 
artritidy s obdobnou nebo blízkou účinností a bezpečností a s obdobným klinickým využitím, a proto uvedený léčivý 
přípravek do této skupiny léčivých přípravků zařadil. 
 

Ústav stanovil výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. a) a dle ustanovení § 
39c odst. 2 písm. a) v návaznosti na ustanovení § 39g odst. 3 zákona o veřejném zdravotním pojištění úhradu ze 
zdravotního pojištění ve výši 13 461,89 Kč.  
 
Jak je uvedeno v části „STANOVENÍ VÝŠE ÚHRADY“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených 
tamtéž, byla stanovena výše úhrady za jednotku lékové formy. Výše úhrady za balení léčivého přípravku byla 
stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. Výsledná úhrada 
byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa. 
 
Ústav porovnal návrh žadatele (13 461,89 Kč) a stanovisko Ústavu (14 222,11 Kč) a pro stanovení úhrady je 
rozhodná nižší z obou hodnot s ohledem na ustanovení § 39g odst. 3 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
 
Ústav stanovil výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. b) a dle ustanovení § 
39b odst. 10 písm. b) a c) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. c), § 34 odst. 2 a 
§ 39 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. podmínky úhrady ze zdravotního pojištění takto: 
 
S 
P: Tofacitinib je hrazen v léčbě aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí ve věku od 2 let s váhou 
nejméně 10 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. 
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Odůvodnění: Ústav stanovil podmínky úhrady tak, jak je blíže uvedeno v části „PODMÍNKY ÚHRADY“. 

 
b) 
Ústav stanovil léčivému přípravku:  
 

Kód SÚKL Název léčivého přípravku Doplněk názvu 

0255176 XELJANZ 1MG/ML POR SOL 1X240ML+STŘ 

 
na základě ustanovení § 39b odst. 11 a dle ustanovení § 39c odst. 2 písm. b) zákona o veřejném zdravotním pojištění 
jednu další úhradu ze zdravotního pojištění ve výši 7 867,22 Kč.  
 
Jak je uvedeno v části „STANOVENÍ VÝŠE ÚHRADY“ tohoto rozhodnutí, a to na základě skutečností uvedených 
tamtéž, byla stanovena výše jedné další úhrady za jednotku lékové formy. Výše jedné další úhrady za balení léčivého 
přípravku byla stanovena jako součin úhrady za jednotku lékové formy a počtu jednotek lékové formy v balení. 
Výsledná úhrada byla zaokrouhlena na dvě desetinná místa. 
 
Ústav porovnal návrh žadatele (10 126,10 Kč) a stanovisko Ústavu (7 867,22 Kč) a pro stanovení úhrady je rozhodná 
nižší z obou hodnot s ohledem na ustanovení § 39g odst. 3 zákona o veřejném zdravotním pojištění. 
 
Ústav stanovil výše uvedenému léčivému přípravku na základě ustanovení § 15 odst. 9 písm. b) a dle ustanovení § 
39b odst. 10 písm. b) a c) zákona o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 34 odst. 1 písm. c), § 34 odst. 2, § 
35 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlášky č. 376/2011 Sb. podmínky jedné další úhrady ze zdravotního pojištění takto:  
 
V 
S 
P: Tofacitinib je hrazen v první linii biologické/cílené léčby aktivní polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dětí 
ve věku od 2 let s váhou nejméně 10 kg, u nichž nebylo dosaženo adekvátní terapeutické odpovědi na léčbu 
methotrexátem, nebo u nichž nebyl methotrexát tolerován. 
 
Odůvodnění: Ústav stanovil podmínky zvýšené úhrady tak, jak je blíže uvedeno v části „PODMÍNKY ÚHRADY“. 
 

 

Vzhledem k výše uvedeným skutečnostem Ústav rozhodl, jak je uvedeno ve výrocích tohoto rozhodnutí. 
 
Dle ustanovení § 39h odst. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění platí, že odvolání proti rozhodnutí v hloubkové 
nebo zkrácené revizi, rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, 
jakož i o jejich změně nebo zrušení, a rozklad proti rozhodnutí v přezkumném řízení nemá odkladný účinek. Je-li 
takové rozhodnutí napadeno odvoláním nebo rozkladem, je předběžně vykonatelné podle odstavce 3 téhož 
ustanovení obdobně. 
 
V případě, že rozhodnutí, resp. jeho část, bylo napadeno odvoláním, rozhodnutí, ačkoli nenabývá právní moci, je 
tzv. předběžně vykonatelné. Okamžikem předběžné vykonatelnosti rozhodnutí nastávají právní účinky rozhodnutí, 
tj. od tohoto okamžiku je stanovena nebo změněna maximální cena nebo výše a podmínky úhrady léčivých 
přípravků bez ohledu na skutečnost, že rozhodnutí bylo napadeno odvoláním.  
Pro předběžnou vykonatelnost rozhodnutí je rozhodným okamžikem den, v němž mělo předmětné rozhodnutí 
nabýt právní moci. Jestliže tento den spadá na 1-15. den v měsíci (včetně), nabývá rozhodnutí předběžné 
vykonatelnosti vydáním prvního následujícího seznamu. Jestliže tento den připadne na 16. a následující den 
v měsíci, je rozhodnutí předběžně vykonatelné vydáním druhého následujícího seznamu dle ustanovení § 39n odst. 
1 zákona o veřejném zdravotním pojištění. V důsledku této skutečnosti jsou maximální cena nebo výše a podmínky 
úhrady stanoveny nebo změněny buď k prvnímu dni následujícího měsíce (pokud rozhodnutí mělo nabýt právní 
moci do 15. dne v měsíci včetně) nebo k prvnímu dni dalšího následujícího měsíce (pokud rozhodnutí mělo nabýt 
právní moci po 15. dni v měsíci) bez toho, aniž by rozhodnutí nabylo právní moci z důvodu jeho napadení odvoláním. 
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V případě, že v odvolacím řízení Ministerstvo zdravotnictví zruší rozhodnutí Ústavu, nastupují v souladu 
s ustanovením § 39h odst. 5 téhož zákona účinky takového zrušujícího rozhodnutí podle odstavce 3 obdobně. 
Rozhodnou skutečností tedy opět je, zda zrušující rozhodnutí nabylo právní moci do 15. dne kalendářního měsíce 
včetně, to je pak vykonatelné vydáním nejbližšího následujícího seznamu podle ustanovení § 39n odst. 1 téhož 
zákona. Pokud nabylo právní moci po 15. dni kalendářního měsíce, je vykonatelné vydáním druhého nejbližšího 
seznamu podle téhož ustanovení. Rozhodnutí Ústavu je tak zrušeno k 1. dni následujícího nebo druhého 
následujícího měsíce. Z důvodu ochrany práv nabytých v dobré víře a ochrany veřejného zájmu, stanovil 
zákonodárce účinky zrušujícího rozhodnutí ve vztahu k přezkoumávanému rozhodnutí ex nunc. Smyslem tohoto 
ustanovení je šetřit subjektivní práva jak účastníků řízení, tak pacientů. V případě rušení rozhodnutí, jímž byly 
stanoveny nebo změněny maximální cena, resp. výše a podmínky úhrady, je tedy preferována ochrana nabytých 
práv. Účinky druhoinstančního rozhodnutí nastávají až ode dne jeho vykonatelnosti. Maximální ceny, resp. výše 
a podmínky úhrady, předběžně vykonatelné podle následně zrušeného rozhodnutí jsou proto platné od okamžiku 
předběžné vykonatelnosti rozhodnutí až do prvního dne prvního, resp. druhého měsíce následujícího po měsíci, 
v němž je zrušující rozhodnutí vydáno. 
 
 

Poučení o odvolání 
 
Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle ustanovení § 81 a násl. správního řádu u Ústavu odvolání, a to 
v souladu s ustanovením § 83 odst. 1 správního řádu to ve lhůtě 15 dnů ode dne jeho doručení. O odvolání 
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictví ČR. Odvolání nemá odkladný účinek.  
 

Otisk úředního razítka 
  

Mgr. Tatiana Švorcová v. r. 
koordinátor správních řízení 

pověřena vedením Oddělení koordinace správních řízení 
Státního ústavu pro kontrolu léčiv 

 
Toto rozhodnutí nabylo právní moci dnem 8.3.2023 
Vyhotoveno dne  10.3.2023 
 
Za správnost vyhotovení: Tamara Robesonová 

 


