STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS128380/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 19. 6. 2025
C. jedn. sukl240405/2025

Vyvéseno dne: 19. 6. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zakon o verejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39p odst. 2, § 39g a § 39h zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 68, § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), jehoz ucastnici jsou:

Octapharma (IP) SPRL
IC: 0675901443
Route de Lennik 451, 1070 Anderlechtl,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Octapharma CZ s.r.o.,
IC: 28194977
Délnicka 213/12, 170 00 Praha 7

Baxalta Innovations GmbH
IC: HRB 19035
IndustriestraBe 67, A-1221 Wien,
Rakouska republika
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch. 2, 08150 Parets del Valles - Barcelona,
Spanélské kralovstvi

Zastoupena:

Grifols s.r.o.,

IC: 48041351

Rohanské nabrezi 670/17, 186 00 Praha 8

Grifols Deutschland GmbH
IC: HRB76336
Colmarer Strafle 22, 60528 Frankfurt am Main,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Grifols s.r.o.,
IC: 48041351
Rohanské nabfeZi 670/17, 186 00 Praha 8
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CSL Behring GmbH,
IC: HRB1056
Emil von Behring Strasse 76, 35041 Marburg,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
CSL Behring s.r.o.
IC: 24139769
Vyskocilova 1461/2a, 14000 Praha 4

Pharma Plasma s.r.o.
IC: 11785942
Délnicka 213/12, 17000 Praha 7 - HoleSovice

Takeda Manufacturing Austria AG,
IC: FN 491521 A
Industriestrasse 67, A-1221 Viden,
Rakouska republika
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
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IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav ve spravnim Fizeni o zkracené revizi uhrad lé¢ivych pfipravki zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny,

normalni lidské prilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj.:

kéd SUKL:  ndzev:

0224109 CUTAQUIG
0224110 CUTAQUIG
0224111 CUTAQUIG
0224112 CUTAQUIG
0224113 CUTAQUIG
0232278 CUTAQUIG
0232279 CUTAQUIG
0232280 CUTAQUIG
0232281 CUTAQUIG
0232282 CUTAQUIG
0232283 CUTAQUIG
0243093 CUTAQUIG
0243094 CUTAQUIG
0243095 CUTAQUIG
0243096 CUTAQUIG
0243097 CUTAQUIG
0243098 CUTAQUIG
0243099 CUTAQUIG
0126807 CUVITRU

0126808 CUVITRU

0126809 CUVITRU

0126810 CUVITRU

0029977 FLEBOGAMMA DIF
0029978 FLEBOGAMMA DIF
0029979 FLEBOGAMMA DIF
0029980 FLEBOGAMMA DIF
0029981 FLEBOGAMMA DIF
0173178 GAMMAGARD S/D
0173179 GAMMAGARD S/D
0230460 GAMMANORM
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doplnék ndazvu:

165MG/ML INJ SOL 1X10ML
165MG/ML INJ SOL 1X12ML
165MG/ML INJ SOL 1X20ML
165MG/ML INJ SOL 1X24ML
165MG/ML INJ SOL 1X48ML
165MG/ML INJ SOL 20X10ML
165MG/ML INJ SOL 20X12ML
165MG/ML INJ SOL 20X20ML
165MG/ML INJ SOL 20X24ML
165MG/ML INJ SOL 20X48ML
165MG/ML INJ SOL 20X6ML
165MG/ML INJ SOL 1X6ML
165MG/ML INJ SOL 10X10ML
165MG/ML INJ SOL 10X12ML
165MG/ML INJ SOL 10X20ML
165MG/ML INJ SOL 10X24ML
165MG/ML INJ SOL 10X48ML
165MG/ML INJ SOL 10X6ML
200MG/ML INJ SOL 1X5ML
200MG/ML INJ SOL 1X10ML
200MG/ML INJ SOL 1X20ML
200MG/ML INJ SOL 1X40ML
50MG/ML INF SOL 1X10ML
50MG/ML INF SOL 1X50ML
50MG/ML INF SOL 1X100ML
50MG/ML INF SOL 1X200ML
50MG/ML INF SOL 1X400ML
50MG/ML INF PSO LQF 1+1X192ML
50MG/ML INF PSO LQF 1+1X96ML
165MG/ML INJ SOL 1X10ML



kéd SUKL:

0230466
0137122
0137125
0185976
0207532
0207538
0168209
0168212
0168218
0222747
0249941

0270747

0270748

0270749

0270750

0270751

0270752

0194136
0194137
0194138
0194139
0194140
0026039
0026040
0026041
0026042
0026043
0228951
0228952
0228953
0228954
0228955
0228956
0228957
0230478
0230479
0230480
0230481
0230482
0230483
0230484
0247141
0230548
0230549
0230550
0230551
0230552
0230553

ndzev:

GAMMANORM

GAMUNEX

GAMUNEX

GAMUNEX

GAMUNEX

GAMUNEX

HIZENTRA

HIZENTRA

HIZENTRA

HIZENTRA

HIZENTRA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HYQVIA

HYQVIA

HYQVIA

HYQVIA

HYQVIA

KIOVIG

KIOVIG

KIOVIG

KIOVIG

KIOVIG

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

PANZYGA

PANZYGA

PANZYGA

PANZYGA

PANZYGA

PANZYGA
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doplnék ndzvu:
165MG/ML INJ SOL 1X6ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML |
100MG/ML INF SOL 1X10ML |
100MG/ML INF SOL 1X400ML Il
100MG/ML INF SOL 1X100ML Il
100MG/ML INF SOL 1X50ML Il
200MG/ML INJ SOL 1X5ML
200MG/ML INJ SOL 1X10ML
200MG/ML INJ SOL 1X20ML
200MG/ML INJ SOL ISP 1X10ML
200MG/ML INJ SOL ISP 1X20ML

50MG/ML INF SOL 1X1G/20ML
50MG/ML INF SOL 1X2,5G/50ML
50MG/ML INF SOL 1X5G/100ML
50MG/ML INF SOL 1X10G/200ML
50MG/ML INF SOL 2X10G/200ML

50MG/ML INF SOL 3X10G/200ML

100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML
100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML
100MG/ML INF SOL 1X10ML
100MG/ML INF SOL 1X25ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML
50MG/ML INF SOL 1X20ML

50MG/ML INF SOL 1X50ML

50MG/ML INF SOL 1X100ML
50MG/ML INF SOL 1X200ML
50MG/ML INF SOL 2X200ML
50MG/ML INF SOL 3X200ML
50MG/ML INF SOL 1X500ML
100MG/ML INF SOL 1X20ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML
100MG/ML INF SOL 3X100ML
100MG/ML INF SOL 3X200ML
100MG/ML INF SOL 1X60ML
100MG/ML INF SOL 1X300ML
100MG/ML INF SOL 1X10ML
100MG/ML INF SOL 1X25ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML
100MG/ML INF SOL 1X60ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 3X100ML



kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:

0230554  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X200ML
0230555  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X200ML
0230556  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X300ML
0029463  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X50ML
0029464  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100ML
0029465  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X200ML
0149199  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X25ML
0251105  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X5ML
0251106  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X10ML
0251107  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X20ML
0251108  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X50ML

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

1.

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi pro referenéni skupinu €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. zakladni Ghradu ve vysi
1470,9893 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem
k vyroktim €. 2 - 39 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0224109 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 265,38 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji nékterd ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen
»vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny
takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zadvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi
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c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zarover u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaZiné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

3. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0224110 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X12ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 718,46 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni |[écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

4. |écivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0224111 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X20ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 4 530,77 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Géinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

5. lécivy pripravek

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0224112 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X24ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 5 436,92 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom
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- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

6. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0224113 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X48ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 10 873,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.

7. lécivy pripravek
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232278 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 45 307,68 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zdvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

8. lécivy pripravek
kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:

0232279  CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X12ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 54 369,21 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1écba
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a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientli, u kterych Iécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

9. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232280 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 90 615,36 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisSténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinna antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

10. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232281 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X24ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 108 738,43 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

11. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232282 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X48ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 217 476,86 K¢

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 11 (celkem 126)



a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zdvainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

12. |écivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232283 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 27 184,61 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
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(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zarover u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

13. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243093 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 1 359,23 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

14. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0243094 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 22 653,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

15. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0243095 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X12ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 27 184,61 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom
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b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

16. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243096 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 45 307,68 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacient(l, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.

17. lécivy pripravek
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243097 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X24ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 54 369,21 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

18. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243098 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X48ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 108 738,43 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:
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- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientli, u kterych lécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

19. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243099 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 13 592,30 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdIni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinna antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pted dalsi aplikaci IVIG.
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20. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0126807 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 1 372,96 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

21. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0126808 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 745,92 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichlv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

22. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0126809 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 491,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).
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2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Géinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

23. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0126810 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X40ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 10 983,68 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

24. |écivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0230460 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 265,38 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zdvainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

25. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230466 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 1 359,23 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
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(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zarover u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

26. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0168209 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé ¢ini 1 372,96 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacientd, u kterych lécba IVIG ma
zavazné nezadouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a soucasné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

27. lécivy pripravek
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0168212 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 2 745,92 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosdhnout alespon dvojndsobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym a
polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zarovern u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

- udrzovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lécba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
[é¢ba kortikosteroidy.

28. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0168218 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 491,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichlv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lééba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
IéCba kortikosteroidy.

29. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0222747 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto Iécivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 2 745,92 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
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(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zarover u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisdni stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a soucasné u nich neni vhodna
[é¢ba kortikosteroidy.

30. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0249941 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 491,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdIni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacient(l, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
Ié¢ba kortikosteroidy.
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31. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194136 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 3 432,40 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

- udrzovaci lécba chronické zanétlivé demyeliniza¢ni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lécba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorsenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a soucasné u nich neni vhodna
IéCba kortikosteroidy.

32. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194137 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 6 864,80 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zdvainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lééba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
IéCba kortikosteroidy.

33. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0194138 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé cini 13 729,60 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom
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b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacientl, u kterych lécba IVIG ma
zavazné nezddouci Uc¢inky nebo nema dostatecény efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a soucasné u nich neni vhodna
[é¢ba kortikosteroidy.

34. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194139 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 27 459,20 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Gooduv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.
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- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

35. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194140 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 41 188,80 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacientd, u kterych lécba IVIG ma
zavazné nezadouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
IéCba kortikosteroidy.

36. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0251105 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
méni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 1 372,96 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

37. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0251106 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 2 745,92 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom
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b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

38. lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0251107 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 5 491,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacient(l, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.

39. lécivy pripravek
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0251108 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X50ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku
meéni Uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 13 729,60 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

40.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécCivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029977 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X10ML
41.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pfipravkl zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢é. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0029978 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X50ML
42,
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na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029979 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X100ML
43.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029980 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X200ML
44.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029981 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X400ML
45,

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0173178 GAMMAGARD S/D 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X192ML
46.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécCivych
pripravkii zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0173179 GAMMAGARD S/D 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X96ML
47.

7 v,

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi hrad lécCivych
pfipravkl zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0137122 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X200ML |
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48.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0137125 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X10ML |
49,

7 v,

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0185976 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X400ML Il
50.

7 v

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0207532 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X100ML Il
51.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v ¢asti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0207538 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X50ML Il
52.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécCivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270747 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X1G/20ML
PLASMA
53.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pfipravkl zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢é. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0270748 I:tJA“:l\AIl': NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X2,5G/50ML
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54,

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270749 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X5G/100ML
PLASMA
55.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270750 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X10G/200ML
PLASMA
56.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270751 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 2X10G/200ML
PLASMA
57.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270752 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 3X10G/200ML
PLASMA
58.

7 v,

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0026039 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X10ML
59.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pfipravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026040 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X25ML

60.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026041 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X50ML
61.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026042 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X100ML
62.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026043 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X200ML
63.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0228951 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X20ML
64.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228952 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X50ML
65.

7 v

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228953 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X100ML

66.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228954 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X200ML
67.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228955 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 2X200ML
68.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228956 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 3X200ML
69.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0228957 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X500ML
70.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230478 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X20ML
71.

7 v

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230479 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X50ML

72.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230480 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X100ML
73.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230481 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X200ML
74.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230482 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 3X100ML
75.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0230483 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 3X200ML
76.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230484 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X60ML
77.

7 v

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0247141 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X300ML

78.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230548 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X10ML
79.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230549 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X25ML
80.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230550 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X50ML
81.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0230551 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X60ML
82.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230552 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X100ML
83.

7 v

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230553 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X100ML

84.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230554 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X200ML
85.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad léCivych
pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi v ¢4sti 1éCivého pripravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230555 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X200ML
86.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230556 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X300ML
87.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0029463 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X50ML
88.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi thrad lécCivych
pfipravkll zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029464 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100ML
89.

7 v

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Uhrad lécivych
pripravkil zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 40 (celkem 126)



kéd SUKL:  ndzev:
0029465 PRIVIGEN

doplnék ndzvu:
100MG/ML INF SOL 1X200ML

90.

na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu zastavuje toto spravni fizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych
pfipravkll zafazenych do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v casti léCivého pFipravku

kéd SUKL:  ndzev:
0149199 PRIVIGEN

doplnék ndzvu:
100MG/ML INF SOL 1X25ML

Odavodnéni

Dne 30. 4. 2025 zahajil Ustav z moci Ufedni podle ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi uhrad lécivych pripravkd zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy
€. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihity v délce 15 dn( stanovené ve verejné vyhlasce €. j.
sukl132667/2025, vyvésené na uredni desce Ustavu dne 14. 4. 2025, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem ucastniklim fizeni ozndmeni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Pfredmétné spravni fizeni bylo zahdjeno ve véci zkracené revize Uhrad IéCivych pripravkd zarazenych do skupiny

€. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj.:

kéd SUKL:

ndzev: doplnék ndazvu:

0224109 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X10ML
0224110 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X12ML
0224111  CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X20ML
0224112 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X24ML
0224113 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X48ML
0232278 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X10ML
0232279 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X12ML
0232280 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X20ML
0232281 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X24ML
0232282 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X48ML
0232283 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X6ML
0243093 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X6ML
0243094 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X10ML
0243095 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X12ML
0243096 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X20ML
0243097 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X24ML
0243098 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X48ML
0243099 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X6ML
0126807 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X5ML
0126808 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X10ML
0126809 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X20ML
0126810 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X40ML
0029977 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X10ML
0029978 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X50ML
0029979 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X100ML
0029980 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X200ML
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kéd SUKL:

0029981
0173178
0173179
0230460
0230466
0137122
0137125
0185976
0207532
0207538
0168209
0168212
0168218
0222747
0249941

0270747

0270748

0270749

0270750

0270751

0270752

0194136
0194137
0194138
0194139
0194140
0026039
0026040
0026041
0026042
0026043
0228951
0228952
0228953
0228954
0228955
0228956
0228957
0230478
0230479
0230480
0230481
0230482
0230483
0230484
0247141
0230548
0230549

ndzev:

FLEBOGAMMA DIF

GAMMAGARD S/D

GAMMAGARD S/D

GAMMANORM

GAMMANORM

GAMUNEX

GAMUNEX

GAMUNEX

GAMUNEX

GAMUNEX

HIZENTRA

HIZENTRA

HIZENTRA

HIZENTRA

HIZENTRA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA
PLASMA

HYQVIA

HYQVIA

HYQVIA

HYQVIA

HYQVIA

KIOVIG

KIOVIG

KIOVIG

KIOVIG

KIOVIG

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

OCTAGAM

PANZYGA

PANZYGA
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doplnék ndzvu:

50MG/ML INF SOL 1X400ML
50MG/ML INF PSO LQF 1+1X192ML
50MG/ML INF PSO LQF 1+1X96ML
165MG/ML INJ SOL 1X10ML
165MG/ML INJ SOL 1X6ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML |
100MG/ML INF SOL 1X10ML |
100MG/ML INF SOL 1X400ML Il
100MG/ML INF SOL 1X100ML Il
100MG/ML INF SOL 1X50ML II
200MG/ML INJ SOL 1X5ML
200MG/ML INJ SOL 1X10ML
200MG/ML INJ SOL 1X20ML
200MG/ML INJ SOL ISP 1X10ML
200MG/ML INJ SOL ISP 1X20ML

50MG/ML INF SOL 1X1G/20ML
50MG/ML INF SOL 1X2,5G/50ML
50MG/ML INF SOL 1X5G/100ML
50MG/ML INF SOL 1X10G/200ML
50MG/ML INF SOL 2X10G/200ML

50MG/ML INF SOL 3X10G/200ML

100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML
100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML
100MG/ML INF SOL 1X10ML
100MG/ML INF SOL 1X25ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML
50MG/ML INF SOL 1X20ML

50MG/ML INF SOL 1X50ML

50MG/ML INF SOL 1X100ML
50MG/ML INF SOL 1X200ML
50MG/ML INF SOL 2X200ML
50MG/ML INF SOL 3X200ML
50MG/ML INF SOL 1X500ML
100MG/ML INF SOL 1X20ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML
100MG/ML INF SOL 3X100ML
100MG/ML INF SOL 3X200ML
100MG/ML INF SOL 1X60ML
100MG/ML INF SOL 1X300ML
100MG/ML INF SOL 1X10ML
100MG/ML INF SOL 1X25ML



kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:

0230550 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X50ML
0230551  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X60ML
0230552  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X100ML
0230553  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X100ML
0230554  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X200ML
0230555  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X200ML
0230556  PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X300ML
0029463  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X50ML
0029464  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100ML
0029465  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X200ML
0149199  PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X25ML
0251105  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X5ML
0251106  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X10ML
0251107  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X20ML
0251108  XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X50ML

Podle ustanoveni § 39p odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, jestlize Ustav zjisti, Ze v n&které ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Utedni zkracenou revizi uhrad vsech referencnich skupin s obsahem lécivych latek uvedenych v pfislusné
skupiné pfilohy €. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl
nejméné nakladny lécivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

Ustav zahdjil zkracenou revizi Ghrad, protoze nenf zaji$téna plna Ghrada ani jednoho piipravku ve skupiné ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. VysSe a podminky Uhrady
budou zménény pouze nejméné nakladnému pfipravku a pripravklim, které jsou s nim v zasadé terapeuticky
zameénitelné. Na ostatni pfipravky bude spravni fizeni v ¢asti zastaveno.

Do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nalezi |éCivé
pripravky zafazené do referenéni skupiny €. 62/1 - imunoglobuliny normaini lidské, i.m., 1éCivé pfipravky zafazené
do referen¢ni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. a |écivé pfipravky zafazené do referencni
skupiny €. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v.

Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu léCivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pFipravky zafazenymi do vyse uvedené skupiny lécivych
pripravkl. Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly vtomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu vécné souviseji,
nebot ustanoveni § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze referencni skupiny
jsou skupiny lécivych pfipravkll v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gc¢innosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZzitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na |éCivé pfipravky zafazené do
jedné skupiny [at jiZz tato skupina odpovida referenéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sbh. (dale jen
Jreferencéni skupina“), ¢i jde o skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(, kterd ve vyhlasce
¢.384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(“)], ma byt
nahlizeno pro potieby stanovovani vysi a podminek Uhrad obdobné. Skupiné pfipravkl je ve spravnim fizeni
stanovena zdkladni Uhrada, ktera je pro vSechny lécivé pfipravky zafazené do referencni skupiny ¢i skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkd shodna a je zakladem pro stanoveni Uhrady konkrétniho |écivého pripravku.
Stanoveni zakladni Uhrady je tak zdkladnim stavebnim kamenem sprdvnich fizeni o stanovovani a zménach vyse
a podminek uhrady lécivych ptipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi prfipravky zafazenymi do této
jedné konkrétni skupiny Iécivych pripravkd.

Spolecnému fizeni dale nebranila povaha véci, ani Ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajma
Ucastnika fizeni.

V referenéni skupiné ¢. 62/1 - imunoglobuliny normalni lidské, i.m. neni aktudlné hrazen zadny lécivy pfipravek.
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Hloubkova revize Uhrad lé¢ivych pripravk( zarazenych do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni
lidské, s.c. probéhla pod sp. zn. SUKLS60592/2017. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 29. 9. 2021, které nabylo
pravni moci dne 20. 10. 2021.2

Hloubkova revize uhrad lécivych pripravk( zafazenych do referenéni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normalni
lidské, i.v. probéhla pod sp. zn. SUKLS162289/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 13. 2. 2025, které nabylo
pravni moci dne 6. 3. 2025.3

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
C. j. sukl132809/2025.

Uéastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 10 dni ode dne zahajeni fizeni.

Dne 30. 4. 2025 Ustav obdrzel podani Gcastnika fizeni CSL Behring GmbH, I1C: HRB1056, Emil von Behring Strasse
76, 35041 Marburg, Spolkova republika Némecko, zastoupena: CSL Behring s.r.o., I1C: 24139769, Vyskocilova
1461/2a, 14000 Praha 4 (dale jen ,,CSL Behring”), €. j. sukl163795/2025, ktery uvadi, Ze z ndvrhu hodnotici zpravy
plyne, Ze Ustav ve smyslu ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhuje stanovit
zékladni dhradu v referencni skupiné ¢. 62/3 podle nejméné nakladného |é€ivého pripravku ve skupiné ¢. 98, kterym
je na zékladé dohody o Uhradé 1é¢ivy piipravek KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X100ML, kéd SUKL 0026042, a v &asti
tykajici se referencni skupiny €. 62/2 pfedmétnou zkracenou revizi zastavi, aniz by v jeho dalsim pribéhu ovéroval,
zda se nejméné nakladny |écivy pripravek ze skupiny ¢. 98 nenachazi pravé v referenéni skupiné 62/2.

Ucastnik fizeni dale uvadi, Ze dle Navrhu Seznamu cen a thrad LP/PZLU k 20. 4. 2025 publikovaného dne 17. 4. 2025
na webovych strankach Ustavu bude od 1. 5. 2025 nejméné nakladnym lé&ivym pfipravkem ve skupiné €. 98 -
imunoglobuliny, normdlni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi léCivy pripravek HIZENTRA
200MG/ML INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0168209.

K tomu Ustav uvddi, Ze v ndvrhu hodnotici zprdvy uved! odhad stanoveni zdkladni thrady, kde vychdzel z udaji
zjisténych ke dni 14. 4. 2025, tzn. jesté pred zahdjenim zkrdcené revize. Jak plyne z podkladi zaloZenych do spisu
14. 4. 2025 pod ¢. j. sukl132801/2025, nejméné ndakladnym lécivych pripravkem byl v té dobé IéCivy pripravek KIOVIG
100MG/ML INF SOL 1X100ML, kéd SUKL 0026042 z referenéni skupiny & 62/3 - imunoglobuliny normdini lidské, i.v.
a Ustav tedy na zdkladé toho navrhoval stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych pfipravki zafazenych
do referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normdini lidské, i.v. a zastaveni pfedmétné zkrdcené revize v édsti
tykajici se lécivych pripravki zafazenych do referencni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normdini lidské, s.c.

Po zahdjeni zkrdcené revize Ustav vidy podklady pro odhod zédkladni thrady ovéfuje a pfi stanoveni zdkladni
uhrady postupuje v souladu s ustanovenimi § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav tedy v pfedmétném zkrdcené revizi po jejim zahdjeni zjistil podklady pro stanoveni zékladni uhrady, které vioZil
je do spisu dne 9. 5. 2025, pod C. j. sukl174483/2025. Z uvedenych podkladi plyne, Ze nejméné ndkladnym Ilécivym
pfipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normdlni lidské pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
je nové lécivy pFipravek HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5 ML, kéd SUKL 0168209 z referenéni skupiny ¢. 62/2 -
imunoglobuliny normdini lidské, s.c., jak je podrobné uvedeno také v &dsti Stanoveni zdkladni uhrady niZe. Ustav
tedy na zdkladé toho v pfedmétné zkrdcené revizi stanovi vyse a podminky uhrady léCivych pfipravk( zarazenych
do referencni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normdlni lidské, s.c. a v ¢dsti tykajici se léCivych pripravki zarazenych
do referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normdlni lidské, i.v. pfedmétnou zkrdcenou revizi zastavi.

Dne 9. 5. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni zékladni Ghrady, ¢. j.
sukl174483/2025.

Dne 9. 5. 2025 Ustav vydal usneseni o prodlouzeni lhity, €. j. sukl174501/2025, kterym prodlouzil G¢astnikiim Fizeni
Ih(tu pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrhl podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi do 19. 5. 2025.

Dne 27. 5. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, ¢. j. sukl201482/2025, ukoncil shromazdovani podkladd pro

rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vsechny Gc€astniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl201496/2025
ze dne 27. 5. 2025. Zarovern jim usnesenim C. j. sukl201496/2025 urcil v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 a podle
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ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho radu Ihtu v délce 5 dni od doruéeni usneseni, aby se mohli seznamit s podklady
pro rozhodnuti a vyjadfit se k nim.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav pFi rozhodovani vychazel zejména z nésledujicich podklada:

1.

SPC lécivych pripravkl zarazenych do referenénich skupin ¢. 62/2 a ¢. 62/3. Prehled Iéciv. Statni Ustav pro
kontrolu léciv. 2025. cit. 8. 4. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html?#/

Rozhodnuti ve spolec¢ném fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS60592/2017, ze dne 29. 9. 2021, které nabylo pravni
moci dne 20. 10. 2021, o zméné vySe a podminek Uhrady referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni
lidské, s.c. Prehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu [éCiv. 2025. cit. 8. 4. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Rozhodnuti ve spoleéném fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS162289/2024, ze dne 13. 2. 2025, které nabylo
pravni moci dne 6. 3. 2025, o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny léCivych pripravk(l zarazenych do
referencni skupiny €. 62/3 — imunoglobuliny normalni lidské, i.v. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu lééiv. 2025. cit. 8. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

DDD imunoglobuliny, normalni lidské. ATC/DDD Index 2025. cit. 8. 4. 2025.
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/

Rozhodnuti o stanoveni/zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovanych lécivych
pripravkd a sdéleni o nabyti pravni moci ke spravnim Ffizenim o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi posuzovanych IéCivych pFipravkl. Pfehled spravnich fizeni. Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv.
2025. cit. 8. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

Podklady pro stanoveni zakladni Uhrady, zaloZzeno do spisu dne 9. 5. 2025, €. j. sukl174483/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho tizeni, a to:

Piehled lé€ivych pripravki zafazenych do skupiny pfilohy €. 2

Prehled lécivych pFipravkl, na které je spravni fizeni zahajeno, byl vypracovan na zékladé Seznamu cen a Uhrad
publikovaného na webovych strankdch Ustavu (https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-
hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni/seznam-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1-4-2025/) ke dni 1. 4. 2025 (SCAU250401).

Do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 naleZi 1éCivé pfipravky zafazené do nasledujicich
skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka:

Referenéni skupina €. 62/1 - imunoglobuliny normalni lidské, i.m.
V referencni skupiné €. 62/1 neni v soucasné dobé zadny |éCivy pfipravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

Referenéni skupina €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c.

ATC Léciva latka kéd SUKL Nazev ptipravku Doplnék nazvu
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imunoglobuliny normalni lidské pro

165MG/ML INJ SOL

1068A01 subkutanni aplikaci 0243094 CUTAQUIG 10X10ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0243095 cuTAQUIG 10X12ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
106BA01 subkutanni aplikaci 0243096 cuTAQuie 10X20ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0243097 CUTAQUIG 10X24ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0243098 CUTAQUIG 10X48ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0243093 CUTAQUIG 10X6ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0232278 CUTAQUIG 20X10ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0232275 CUTAQUIG 20X12ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0232280 CUTAQUIG 20X20ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0232281 CUTAQUIG 20X24ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0232282 CUTAQUIG 20X48ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 165MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0232283 CUTAQUIG 20X6ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0126808 CUVITRU 1X10ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0126803 CUVITRU 1X20ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0126810 CUVITRU 1X40ML
JO6BAOL |munoglobullnylnolrma!n| Ilf:lske Pro | 116807 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL
subkutanni aplikaci 1X5ML
J06BAOL |munoglobullnylnolrma!n| Ilf:Iske Pro | 1530460 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL
subkutanni aplikaci 1X10ML
J06BAOL |munoglobullnylnolrma!n| Ilf:Iske Pro | 1530466 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL
subkutanni aplikaci 1X6ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0168212 HIZENTRA 1X10ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0168218 HIZENTRA 1X20ML
J06BAOL |munoglobullnylnolrma!n| Ilf:Iske Pro | 1168209 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
subkutanni aplikaci 1X5ML
imunoglobuliny normaini lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0222747 HIZENTRA ISP 1X10ML
imunoglobuliny normaini lidské pro 200MG/ML INJ SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0249941 HIZENTRA ISP 1X20ML
imunoglobuliny normaini lidské pro 100MG/ML INF SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0194138 HYQVIA 1X100ML+1X5ML
imunoglobuliny normaini lidské pro 100MG/ML INF SOL
1068A01 subkutanni aplikaci 0194133 HYQVIA 1X200ML+1X10ML
imunoglobuliny normaini lidské pro 100MG/ML INF SOL
J06BA01 subkutanni aplikaci 0194136 HYQVIA 1X25ML+1X1,25ML
J06BAO1 imunoglobuliny normalni lidské pro 0194140 HYQVIA 100MG/ML INF SOL

subkutanni aplikaci

1X300ML+1X15ML
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imunoglobuliny normalni lidské pro

100MG/ML INF SOL

1068A01 subkutanni aplikaci 0194137 HYQVIA 1X50ML+1X2,5ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL

1068A01 subkutanni aplikaci 0251106 XEMBIFY 1X10ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL

106BA01 subkutanni aplikaci 0251107 XEMBIFY 1X20ML
J06BAOL |munoglobulmylnolrma|.n| IlFiske pro 0251105 XEMBIEY 200MG/ML INJ SOL

subkutanni aplikaci 1IX5ML
imunoglobuliny normalni lidské pro 200MG/ML INJ SOL

1068A01 subkutanni aplikaci 0251108 XEMBIFY 1X50ML

Referenéni skupina €. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v.

pro intravendzni aplikaci

PHARMA PLASMA

ATC Léciva latka kéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0029977 ELEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X10ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0029979 ELEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X100ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0029980 ELEBOGAMMA DI 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X200ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0029981 ELEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X400ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0029978 ELEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X50ML
imunoglobuliny normalni lidské 50MG/ML INF PSO
106BA02 pro intravendzni aplikaci 0173178 GAMMAGARD 5/D LQF 1+1X192ML
imunoglobuliny normalni lidské 50MG/ML INF PSO
J06BAO2 pro intravendzni aplikaci 0173173 GAMMAGARD S/D LQF 1+1X96ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\or’malr'n I|§$ke 0137125 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X10ML |
imunoglobuliny normalni lidské 100MG/ML INF SOL
1068A02 pro intravendzni aplikaci 0207532 GAMUNEX 1X100ML I
imunoglobuliny normalini lidské 100MG/ML INF SOL
1068A02 pro intravendzni aplikaci 0137122 GAMUNEX 1X200ML |
imunoglobuliny normalini lidské 100MG/ML INF SOL
1068A02 pro intravendzni aplikaci 0185976 GAMUNEX 1X400ML I
J06BA02 |munog!obullny ?or’mahju Ilc!ske 0207538 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci IX50ML 1l
. . s . HUMAN NORMAL
JO6BA02 'mu”;g::tbr‘;'\'lg’]gfgga'I?Il;'c‘?:Ske 0270747 | IMMUNOGLOBULIN SO“QS{'(\SA/LZ:)NI\; LS ot
P P PHARMA PLASMA
. . s . HUMAN NORMAL
JO6BA02 Imun;gil:tbrl;l\l,?,:g;;,fn;aI,?,l;gSke 0270750 | IMMUNOGLOBULIN 501'\)/'(%2}/'/23\;/'58 .
P P PHARMA PLASMA
. . s . HUMAN NORMAL
JO6BA02 'm””::)g:stbr‘;'\'/?r']gzor:ga'Iri‘ll;'gs"e 0270748 | IMMUNOGLOBULIN 502/)'3/ g/'GL/é';KASLOL
P P PHARMA PLASMA ’
. . o 1L HUMAN NORMAL
JO6BA02 'm””::)gi'gtbr‘;'\'/re“r']gzogga'Iri‘ll;'c‘?s"e 0270749 | IMMUNOGLOBULIN SO'RAXGS/C_;“;'ch;g'\FAiOL
P P PHARMA PLASMA
. . o L HUMAN NORMAL
J06BA02 imunoglobuliny normalini lidské 0270751 IMMUNOGLOBULIN 50MG/ML INF SOL

2X10G/200ML
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imunoglobuliny normalni lidské

HUMAN NORMAL

50MG/ML INF SOL

JO6BA02 . VR 0270752 IMMUNOGLOBULIN
pro intravendzni aplikaci PHARMA PLASMA 3X10G/200ML
joeBagz | 'munoglobuliny normainilidske | ) 539 KIOVIG 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X10ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0026042 KIOVIG 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X100ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0026043 KIOVIG 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X200ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0026040 KIOVIG 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X25ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0026041 KIOVIG 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X50ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0230480 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X100ML
JO6BAO2 |munog!obullny ?orlmalr.n I@ske 0230478 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X20ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0230481 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X200ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0247141 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X300ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0230479 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X50ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0230484 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X60ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0230482 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 3X100ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0230483 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 3X200ML
JO6BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228953 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X100ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228951 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X20ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228954 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X200ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228952 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X50ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228957 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X500ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228955 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 2X200ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0228956 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 3X200ML
J06BAO2 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0230548 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X10ML
J06BA02 |munog!obullny r\orlmalr'u Ild.ske 0230552 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X100ML
J06BA02 |munog!obullny r\orlmalr‘u Ild.ske 0230554 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X200ML
J06BA02 |munog!obullny r\orlmalr'u Ild.ske 0230549 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X25ML
imunoglobuliny normalni lidské 100MG/ML INF SOL
106BA02 pro intravendzni aplikaci 0230556 PANZYGA 1X300ML
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J06BAO2 |munog!obullny fxor,mallju Ild‘ske 0230550 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X50ML

J06BAO2 |munog!obullny f\or’mallju Ild‘ske 0230551 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X60ML

imunoglobuliny normalni lidské 100MG/ML INF SOL
1068A02 pro intravendzni aplikaci 0230553 PANZYGA 3X100ML

J06BAO2 |munog!obullny |,'10rlmalr.1| Ilqske 0230555 PANZYGA 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 3X200ML

J06BA02 |munog!obullny t\orlmalr.n Ildlske 0029464 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X100ML

J06BA02 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0029465 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X200ML

J06BA02 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0149199 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X25ML

J06BA02 |munog!obullny t\orlmalr.n I@ske 0029463 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL
pro intravendzni aplikaci 1X50ML

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti
Do referencni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normaini lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. jsou zafazeny
nasledujici [écivé latky:

Referencni skupina Léciva latka ATC
¢. 62/2 - imunoglobuliny normalni imunoglobuliny normalni lidské pro subkutanni
— S JO6BAO1
lidské, s.c. aplikaci

Ustav povazuje |é¢ivé pfipravky zafazené do referenéni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. za
v zasadé terapeuticky zaménitelné.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti |é¢ivych pripravk( zafazenych do referenéni skupiny ¢. 62/2 -
imunoglobuliny normalni lidské, s.c. bylo provedeno v hloubkové revizi Ghrad sp. zn. SUKLS60592/2017, kde
rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20. 10. 2021.2

Ustavu nejsou znamy 7adné nové dlikazy pro odli$né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.

Referencni indikaci je substitucni 1écba imunodeficienci.

Do referenéni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh. jsou zarazeny
nasledujici [écivé latky:

Referencni skupina Léciva latka ATC

¢. 62/3 - imunoglobuliny normalni | imunoglobuliny normalni lidské pro intravendzni

lidské, i.v. aplikaci JO6BA02

Ustav povazuje lé¢ivé pFipravky zarazené do referenéni skupiny €. 62/3 - imunoglobuliny normdlni lidské, i.v. za
v zasadé terapeuticky zaménitelné.

Podrobné hodnoceni terapeutické zaménitelnosti |éCivych pripravk( zafazenych do referenéni skupiny ¢. 62/3 -

imunoglobuliny normalni lidské, i.v. bylo provedeno v hloubkové revizi Uhrad sp. zn. SUKLS162289/2024, kde
rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6. 3. 2025.3
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Ustavu nejsou znamy zadné nové dlikazy pro odli¥né posouzeni terapeutické zaménitelnosti.
Referencni indikaci je substitu¢ni Iécba imunodeficienci.

Uprava uhrady oproti zékladni Gihradé véetné stanoveni dalsi zvy3ené uhrady

V referenéni skupiné €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. nebyla provedena Uprava Uhrady oproti
zakladni uhradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb., protoZe Uprava Uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi
revizi.

Na zdkladé hodnoceni posuzovanych lécCivych pripravkd nebyla nalezena specificka indikace ani uréitd skupina
pacientd, pro které by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. Dalsi zvysena Uhrada nebyla stanovena
v predchozi revizi.

V referenéni skupiné €. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v. nebyla provedena Uprava Ghrady oproti zakladni
Uhradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb., protoze Uprava Uhrady nebyla provedena ani v pfedchozi revizi.

Na zakladé hodnoceni posuzovanych léCivych pfipravk( nebyla nalezena specificka indikace ani urcitd skupina
pacientl, pro které by bylo moZné stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu. Dalsi zvySena Uhrada nebyla stanovena
v predchozi revizi.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (,0DTD)

ODTD v referencni skupiné €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. byla stanovena v ptedchozi revizi Uhrad
vedené pod sp. zn. SUKLS60592/2017, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20. 10. 2021. ODTD byly stanoveny
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé doporuceného davkovani
uvedeného v SPC. 2

Referencni indikaci je substitu¢ni Ié¢ba imunodeficienci.

Doporucené
Referencni skupina Léciva latka ATC oDTD Fr,ekven’ce’ bbb dl4e davkovani dle
(g/den) |davkovani WHO spCt
¢. 62/2 - imunoglobuliny 1x tydné 0,4-0,8
imunoglobuliny normalni lidské pro |JO6BA01| 1,0714 1x za 2-4 | nestanovena| g/kg/mésic
normalni lidské, s.c. | subkutanni aplikaci tydny

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové

dokumentace.

ODTD v referenc¢ni skupiné €. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v. byla stanovena v pfedchozi revizi Ghrad
vedené pod sp. zn. SUKLS162289/2024, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6. 3. 2025.
ODTD byla stanovena v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuéeného davkovani uvedeného v SPC. 3

Referencni indikaci je substitucni Ié¢ba imunodeficienci.

Doporucené
Referencni skupina Léciva latka ATC obTD Fr’ekven’ce’ bbb dl4e davkovani dle
(g/den) | davkovani WHO spc!
¢.62/3 - imunoglobuliny 1x7ad 0,2-0,8 g/kg
imunoglobuliny normalni lidské pro | JO6BA02 1,0714 , nestanovena | podané jednou
ottt . el tydny ,
normalni lidské, i.v. |intravendzni aplikaci za 3-4 tydny

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové

dokumentace.

Informativni stanoveni zdkladni dhrady referenéni skupina & 62/3 - imunoglobuliny normdini lidské, i.v.:
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Zdkladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojistént.
Doplnila bych informativné Viychdzi z referen¢niho pfipravku PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100ML a je ve vysi
1385,7456 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovndni v ramci posuzované referencni skupiny (ddle jen , posuzovand skupina“) byly zarazeny léCivé
pfipravky (ddle jen ,pfipravky”) dostupné v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovdany u pripravki dostupnych se silou v ramci intervalu. Ddle pro lécivou latku imunoglobuliny
normdlni lidské, i. v. i pro sily mimo interval, protoZe se ddvkuje podle télesnych parametra.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné ndrodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka ODTD | Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni

imunoglobuliny | 1,0714 | PRIVIGEN 100MG/ML INF | 12933,97044343 | 9,33358223 Kypr

normdlni g SOL 1X100ML K¢

lidské, i. v.

Zdkladni uhrada za jednotku lékové formy — imunoglobuliny normdini lidské, i. v. (ODTD 1,0714 g)
Frekvence ddvkovani: 1x denné
Interval: od 0,5357 g do 2,1428 g

1,0714 g (ODTD) 1385,7456 K¢ (12933,97044343 K&/9,33358223)
05g 646,6985 K& (1385,7456 K&/1,0714*0,5)
1g 1293,3971 K& (1385,7456 K&/1,0714%1)
2g 2586,7941 K& (1385,7456 K&/1,0714*2)
25¢g 3233,4926 K& (1385,7456 K&/1,0714%2,5)
5g 6466,9853 K¢& (1385,7456 K&/1,0714*5)
6g 7760,3823 K& (1385,7456 K&/1,0714*6)
10g 12933,9705 K& (1385,7456 K&/1,0714*10)
20¢g 25867,9410 K& (1385,7456 K&/1,0714*20)
25¢ 32334,9263 K& (1385,7456 K&/1,0714*25)
30¢g 38801,9115 K& (1385,7456 K&/1,0714*30)
40¢g 51735,8820 K& (1385,7456 K&/1,0714*40)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhldsky & 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jednd o pfipravky ddvkované podle télesnych
parametrd.

s

Navyseni zakladni dhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhldsky é. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvysenim uhrady ve verejném zdjmu.

vvvvvvvv

v Recku a na Slovensku.
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Stanoveni zdakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
Ustav nalezl jinou srovnatelné ucinnou terapii, kterd viak neni ndkladové efektivni, a proto neuplatnil postup
stanoveni zdkladni thrady podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Jednd se o terapii IéCivymi pFipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normadini lidské, s.
c. Zdkladni uhrada referenéni skupiny byla stanovena v reviznim sprdvnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS60592/2017. Rozhodnuti v tomto sprdvnim fizeni bylo vyddno dne 29. 9. 2021 a zdkladni thrada byla
stanovena takto:

Jadrova zakladni uhrada: 1409,1428 K¢ za ODTD

Zdkladni uhrada referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normadini lidské, i.v. stanovend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je ve vysi 1385,7456 K¢ za ODTD.

Uhrada srovnatelné ucinné terapie (pfipravky zafazené do referencni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normdini
lidské, s.c.) je vyssi neZ uhrada referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normdini lidské, i.v. stanovend postupem
podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto Ustav pfi stanoveni uhrady
referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normdini lidské, i.v. nepostupoval v souladu s ustanovenim § 39c odst.
2 pism. b) zékona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnutd nejvyssi cena, kterd by byla nizsi neZ zakladni thrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o uhradé Iécivého pripravku ndleZejiciho do posuzované skupiny, kterd by byla niZsi neZ
zdkladni thrada vypoctend podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zdakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka imunoglobuliny normdini lidské, i.v. je zafazena do skupiny &islo 98 prilohy ¢. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi (imunoglobuliny, normadini lidské).

V této skupiné pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni zajistén alespori jeden plné hrazeny dostupny
pfipravek se silou v ramci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny. Pfi stanoveni zdkladni uhrady referencni
skupiny: 62/2 - imunoglobuliny normdini lidské, s.c. bude zajistén v posuzované skupiné alespori jeden piné hrazeny
pfipravek ndleZejici do zminéné skupiny pfilohy ¢. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jednd se o LP HIZENTRA
200MG/ML INJ SOL 1X5ML (cena vyrobce 1 372,96 K¢).

Podminky uhrady

V souladu s ustanovenim §39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi Uhrad nelze
ménit podminky Uhrady stanovené IéCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi a podminkach
jeho Uhrady.

Lécivé pripravky zarazené do referencni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. maji v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 33 odst. 3,
§ 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. stanoveny nasledujici podminky Ghrady: %>

CUTAQUIG, CUVITRU, GAMMANORM, XEMBIFY

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie
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- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

HIZENTRA, HYQVIA

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni Iécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich uc¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napt. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zavazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacientd, u kterych lécba IVIG ma
zavazné nezadouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|éCba kortikosteroidy

K vyroku 1.

Ustav stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi pro referenéni skupinu €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. zakladni dhradu ve vysi
1470,9893 K¢ za ODTD.

Ustav zajistil plnou Ghradu alespori jednoho ptipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy
¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi na zakladé zakladni Uhrady referenéni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny
normalni lidské, s.c., protoZe do ni ndlezi nejméné nakladny IéCivy pfipravek predmétné skupiny ptilohy €. 2 zdkona
o verfejném zdravotnim pojisténi.
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Referenéni skupina €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Vychazi
z referenéniho pfipravku HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML a je ve vysi 1470,9893 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované referencéni skupiny (dale jen ,posuzovand skupina“) byly zafazeny léCivé
pfipravky (dale jen ,ptipravky”) dostupné v Ceské republice ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 1. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u pfipravkd dostupnych se silou v ramci intervalu. Dale pro léc¢ivou latku imunoglobuliny
normalni lidské, s.c. i pro sily mimo interval, protoZe se davkuje podle télesnych parametru.

Od cen pripravki zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky
pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v ndarodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., tj. za 1. ¢tvrtleti 2025.

Zjisténé ceny vyrobce byly vydéleny poctem ODTD v baleni. Nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou za ODTD
(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pfipravek.

Léciva latka ODTD | Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet Zemé
ODTD/baleni

imunoglobuliny | 1,0714 | HIZENTRA 200MG/ML INJ | 5442,15954125 | 3,73343289 Kypr

normalni g SOL 1X20ML K¢

lidské, s.c.

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy —imunoglobuliny normadini lidské, s.c. (ODTD 1,0714 g)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 0,5357 g do 2,1428 g

1,0714 g (ODTD) 1457,6824 K& (5442,15954125 K&/3,73343289)
0,99 g 1346,9345 K& (1457,6824 K&/1,0714*0,99)
1g 1360,5399 K& (1457,6824 K&/1,0714*1)
1,65g 2244,8908 K& (1457,6824 K&/1,0714*1,65)
1,98 g 2693,8689 K& (1457,6824 K&/1,0714*1,98)
2g 2721,0797 K& (1457,6824 K&/1,0714*2)
2,5g 3401,3496 K& (1457,6824 K&/1,0714*2,5)
33g 4489,7815 K& (1457,6824 K&/1,0714*3,3)
3,96 g 5387,7378 K& (1457,6824 K&/1,0714*3,96)
4g 5442,1594 K& (1457,6824 K&/1,0714*4)

5g 6802,6993 K& (1457,6824 K&/1,0714*5)
7,92¢ 10775,4756 K& (1457,6824 K&/1,0714*7,92)
8g 10884,3188 K& (1457,6824 K&/1,0714*8)

10 g 13605,3985 K& (1457,6824 K&/1,0714*10)
20 g 27210,7971 K& (1457,6824 K&/1,0714*20)
30g 40816,1956 K& (1457,6824 K&/1,0714*30)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlagky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jeliko? se jednd o pfipravky davkované podle télesnych
parametru.

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas véech zdravotnich pojistoven se zvy$enim thrady ve vefejném zajmu.
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Nejnizsi cena vyrobce je 0 9,57 % nizsi nez primér druhé a treti nejnizsi ceny vyrobce téhoz pripravku zjisténych
ve Finsku a Belgii.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ustav nalezl jinou srovnatelné G&innou terapii, ktera viak neni nakladové efektivni, a proto neuplatnil postup
stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi.

Jedna se o terapii léCivymi pripravky zafazenym do referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v.
Zakladni Ghrada srovnatelné G&inné terapie byla stanovena v revizni spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS162289/2024. Rozhodnuti v tomto Ffizeni bylo vydano dne 13. 2. 2025 a zakladni Uhrada byla stanovena
takto:3

Jadrova zakladni Ghrada (JEKV): 1471,9557 K¢ za ODTD

Zakladni dhrada referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normaini lidské, s.c. stanovena podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi je ve vysi 1457,6824 K¢ za ODTD

Uhrada srovnatelné uc¢inné terapie (p¥ipravky zafazené do referenéni skupiny €. 62/3 - imunoglobuliny normalni
lidské, i.v.) je vy$si nez Uhrada referenéni skupiny ¢. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. stanovena postupem
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto Ustav pfi stanoveni zakladni
Uhrady referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. nepostupoval v souladu s ustanovenim §
39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni Uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o veirejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisténa dohoda o Uhradé lécivého pripravku ndlezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka imunoglobuliny normalni lidské, s.c. je zafazena do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské
pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V této skupiné pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni zajistén alespon jeden plné hrazeny
dostupny pripravek se silou v rdmci intervalu nendleZejici do posuzované skupiny. Posouzeni i obdobi dostupnosti
jsou identické jako v pripadé vypoctu zakladni Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Pfi stanoveni Uhrady podle vySe uvedeného postupu nebude zajistén v posuzované skupiné alespon jeden plné
hrazeny ptipravek nalezejici do zminéné skupiny prilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

V souladu s postupem podle ustanoveni § 39c odst. 5 téhoz zakona byl nalezen nejméné nakladny pripravek
z posuzované skupiny. Jedna se o HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML (cena vyrobce 1 372,96 K¢).

Léciva latka ODTD Referencni pripravek Cena vyrobce Pocet ODTD/baleni
imunoglobuliny 1,0714 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL | 1372,96 K¢ 0,93335822
normalni lidské, s.c. | mg 1X5ML

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — imunoglobuliny normadilni lidské, s.c. (ODTD 1,0714 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: 0od 0,5357 g do 2,1428 g

1,0714 g (ODTD) 1470,9893 K¢ (1372,96 K¢ /0,93335822)

0,99¢g 1359,2304 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*0,99)
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1lg 1372,9600 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*1)

1,65¢g 2265,3839 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*1,65)
198¢g 2718,4607 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*1,98)
2g 2745,9199 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*2)
2,5¢ 3432,3999 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*2,5)
3,3g 4530,7679 K¢ (1470,9893 K&/1,0714*3,3)
3,96 g 5436,9214 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*3,96)
4g 5491,8398 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*4)
5g 6864,7998 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*5)
792¢g 10873,8429 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*7,92)
8g 10983,6797 K¢ (1470,9893 K&/1,0714*8)
10g 13729,5996 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*10)
20g 27459,1992 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*20)
30g 41188,7988 K¢ (1470,9893 K¢/1,0714*30)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu dle ustanoveni § 18 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky davkované podle télesnych
parametru.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi & j. MZDR19974/2013, sp. zn. L98/2013
(SUKLS263635/2012) ke dni vydani rozhodnuti ovéfil, zda v dané skupiné ptilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi plati plvodni stav zjistény v rozhodném obdobi. Ustav ové&fil, Ze 1é¢ivy pFipravek HIZENTRA 200MG/ML INJ
SOL 1X5ML, kéd SUKL 0168209 je i nadale nejméné nékladnym pfFipravkem z posuzované skupiny a jeho cena
plvodce se nezménila a dle Seznamu hrazenych pfipravkd k 1. 6. 2025 (SCAU250601) stéle ¢ini 1 372,96 K¢ (MFC =
1 892,09 K¢) a ke dni vydani rozhodnuti nebyly ukonceny jeho dodavky na trh.

Ustav vioZil do spisu aktualizovand data, pficemZ nedoslo ke zméné nejméné ndkladného pFipravku ve skupiné & 98
- imunoglobuliny, normadini lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ani nedoslo ke sniZeni ceny
nékterého z ostatnich dostupnych pfipravki a pfipravek HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML, kéd SUKL 0168209
je i naddle nejméné ndkladnym pfipravkem. Ustav ddle doddvd, Ze tato skutecnost neni zménou podkladt, & novym
dikazem pro rozhodnuti, ale pouze ovéreni vstupnich velicin, které nevyZaduje v souladu s rozhodovaci zvyklosti
Ministerstva zdravotnictvi (Rozhodnuti ¢. j.: MZDR3135/2010) uréeni nové Ihity k vyjddreni k podkladim.

Informativni pfepocet na maximdalni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
léciv (SCAU):

kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Vyse UHR v SCAU (K¢
0224109 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X10ML 3121,94
0224110 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X12ML 3 746,33
0224111 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X20ML 6 243,89
0224112 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X24ML 7 492,66
0224113 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X48ML 14 985,32
0243093 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X6ML 187317
0243094 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X10ML 3121943
0243095 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X12ML 37 463,32
0243096 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X20ML 62 438,86
0243097 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X24ML 74 926,63
0243098 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X48ML 149 853,27
0243099 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X6ML 18 731,65
0232278 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X10ML 62 438,86
0232279 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X12ML 74 926,63
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0232280 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X20ML 124 877,73
0232281 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X24ML 149 853,27
0232282 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X48ML 299 706,54
0232283 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X6ML 37 463,32
0126808 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X10ML 3784,17
0126809 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X20ML 7 568,35
0126810 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X40ML 15 136,69
0126807 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X5ML 1892,09
0230460 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X10ML 3121,94
0230466 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X6ML 1873,17
0168212 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X10ML 3784,17
0168218 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X20ML 7 568,35
0168209 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML 1892,09
0222747 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X10ML 3784,17
0249941 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X20ML 7 568,35
0194138 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML 18 920,87
0194139 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML 37 841,74
0194136 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML 4 730,22
0194140 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML 56 762,60
0194137 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML 9460,43
0251106 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X10ML 3784,17
0251107 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X20ML 7 568,35
0251105 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X5ML 1892,09
0251108 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X50ML 18920,87

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostifedky vereiného zdravotniho pojisténi

Na zékladé zmény vyse Ghrady pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych p¥ipravki odhaduje Ustav
usporu finan¢nich prostfedk(i zdravotniho pojisténi nasledovné: navyseni o cca 33,5 mil K¢ ro¢né. Odhad byl
zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahdjeni
predmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 30. 4. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze zkracenou revizi thrad Ustav zahdjil v dubnu 2025, je jako srovnavaci Ghrada pred zacatkem
revize brana Ghrada uvedend v Seznamu cen a Ghrad k 1. 4. 2025. Tento postup Ustav uplatfiuje konzistentné na
véechna spravni fizeni a tim je zaji$téna vzajemna porovnatelnost vystupt Ustavu.

Ustav pt¥i posouzeni dopadu zmény thrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro koneéného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
niz$i, nei je jeho thrada, po¢ita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0224109 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Pfedmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 2 265,38 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0224110 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X12ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 58 (celkem 126)



Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 2 718,46 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0224111 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 4 530,77 Kc¢.

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 59 (celkem 126)



Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi dhrad
nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 5.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0224112 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X24ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 436,92 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.
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Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaZiné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zdvainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 6.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0224113 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X48ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 10 873,84 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni lécivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichlv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotrfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 7.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232278 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 45 307,68 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1écba
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a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientli, u kterych Iécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi hrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 8.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232279 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X12ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 54 369,21 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutec¢nosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|é¢ivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom
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- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 9.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232280 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 90 615,36 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odGvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zadvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi
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c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zarover u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaZné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 10.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232281 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X24ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 108 738,43 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 65 (celkem 126)



imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 11.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232282 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X48ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 217 476,86 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnda antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 66 (celkem 126)



- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 12.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0232283 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 27 184,61 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Gooduv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.
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V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 13.
Ustav lé&ivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243093 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému
pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 1 359,23 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacient(l, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uhrady.
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K vyroku 14.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243094 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 22 653,84 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 15.
Ustav lécivy pripravek
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243095 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X12ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 27 184,61 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru 1gG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 16.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0243096 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X20ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 45 307,68 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o veiejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni Iécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich uc¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostate¢né ucinna
(napt. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 17.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243097 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X24ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v ptredchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 54 369,21 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motoricka neuropatie u pacientll, u kterych lécba IVIG ma zdvazné nezddouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 18.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243098 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X48ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 108 738,43 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
lé¢ivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 19.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0243099 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS205863/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 13 592,30 Kc¢.
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Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zdvaZiné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi dhrad
nelze ménit podminky uhrady stanovené l|éCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 20.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0126807 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS283352/2021.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 1 372,96 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 74 (celkem 126)



Ustav na zaklad& ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- téZky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zdvainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky dhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 21.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0126808 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pripravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS283352/2021.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 745,92 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni lécivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:
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E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni lécba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichlv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zavaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich U¢inna antimikrobialni 1é¢ba, a bud’ u nich bylo zaznamenané prokdzané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavazné nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 22.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndz
0126809 CUVITRU 200MG/ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS283352/2021.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 5 491,84 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1écba
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a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichtv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pri vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientli, u kterych Iécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi hrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uUhrady.

K vyroku 23.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0126810 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X40ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS283352/2021.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 10 983,68 K¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v odlvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|é¢ivému pFipravku nezménil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom
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- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni |écba, a bud’' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotifebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé neZadouci ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pfed dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pfipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 24.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230460 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS60592/2017.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 265,38 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku ¢. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odGvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
|éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:
1) Substitucni 1éCba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Good(lv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-AldrichGv syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zadvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi
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c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zarover u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaZiné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 25.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230466 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X6ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS60592/2017.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 1 359,23 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
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imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvazné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotirebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych |écba IVIG ma zavainé nezadouci Gcinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 26.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0168209 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS16092/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 1 372,96 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnda antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 27.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0168212 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS16092/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 745,92 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 28.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0168218 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS16092/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 5 491,84 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 29.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0222747 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS16092/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 745,92 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 30.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0249941 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS16092/2024.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 5 491,84 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz8i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 84 (celkem 126)



- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 31.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194136 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS98591/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 3 432,40 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 32.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194137 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS98591/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 6 864,80 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 33.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194138 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS98591/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 13 729,60 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotiebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 34.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194139 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS98591/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 27 459,20 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [é¢ba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 35.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0194140 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS98591/2023.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 41 188,80 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavazné nezadouci Uc¢inky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

- udrZovaci lécba chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie u pacient(, u kterych lé¢ba IVIG ma
zavazné nezddouci uc¢inky nebo nema dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta
se zhorSenim neurologického deficitu i subjektivnich obtizi pfed dalsi aplikaci IVIG, a sou¢asné u nich neni vhodna
|é¢ba kortikosteroidy.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkach jeho uhrady.

K vyroku 36.
Ustav lécivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0251105 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Predmétny lécivy pfipravek byl do dané referencni skupiny zafazen v predchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS206197/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé&ivému
pfipravku zménil hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 1 372,96 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodulv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

¢) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [écba, a bud u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru niz$i nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zavaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné Ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace
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- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho Uhrady.

K vyroku 37.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0251106 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS206197/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié&ivému
pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 2 745,92 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |écivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
léCivému pFipravku nezménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Gooduv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottav-Aldrich(v syndrom

b) Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zdvaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Uucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napft. pfi vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientd, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.
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V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 38.
Ustav lé&ivy pFipravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0251107 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS206197/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému
pfipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 5 491,84 Kc.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zdkladé skutecnosti uvedenych v oddvodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vysSe uhrady za jednotku lékové formy. VySe uhrady za baleni |éCivého pfipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substituéni lé¢ba

a) Primarni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- béZzny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobialni [écba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaziné nezadouci Ucinky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotfebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacient(l, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtiZi pted dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad

nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uhrady.
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K vyroku 39.
Ustav lécivy pripravek

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0251108 XEMBIFY 200MG/ML INJ SOL 1X50ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Pfedmétny lécivy pfipravek byl do dané referenc¢ni skupiny zafazen v pfedchozim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS206197/2022.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto Ié¢ivému
pfipravku zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 13 729,60 Kc¢.

Jak je uvedeno ve vyroku €. 1 tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto
vyroku, byla stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pFipravku nezménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/ALG, HEM, NEU

P: Imunoglobuliny normalni lidské pro s.c. aplikaci jsou hrazeny v indikacich:

1) Substitucni 1écba

a) Primdrni imunodeficitni syndromy jako:

- kongenitdlni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie

- bézny variabilni imunodeficit (CVID)

- Goodlv syndrom

- tézky kombinovany imunodeficit

- Wiskottlv-Aldrichdv syndrom

b) Myelom nebo chronickd lymfatickd leukémie se zdvazinou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi

c) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie u pacient(, ktefi trpi zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi,
neni u nich Ucinnd antimikrobidlni [é¢ba, a bud' u nich bylo zaznamenané prokazané selhani specifickych protilatek
(tj. neschopnost dosahnout alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek proti vakciné s polysacharidovym
a polypeptidovym antigenem) nebo maji hladiny 1gG v séru nizsi nez 4 g/l a zaroven u kterych ma lécba
imunoglobuliny normalnimi lidskymi pro i.v. aplikaci (IVIG) zadvaZiné nezadouci U¢inky nebo neni dostatecné ucinna
(napf. pti vyskytu syndromu ze spotrebovani).

2) Imunomodulace

- multifokalni motorickd neuropatie u pacientl, u kterych Iécba IVIG ma zavainé nezadouci Ucinky nebo nema
dostatecny efekt, zejména dochazi-li k periodickému kolisani stavu pacienta se zhorSenim neurologického deficitu
i subjektivnich obtizi pred dalsi aplikaci IVIG.

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 in fine zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve zkracené revizi uhrad
nelze ménit podminky Uhrady stanovené léCivému pripravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi
a podminkdch jeho uUhrady.

K vyroku 40.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029977 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X10ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, 7e v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému léCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny léCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v prabéhu fizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 41.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029978 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho tizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se

déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
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Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 42.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfripravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029979 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |é¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 43.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0029980 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X200ML
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Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho ftizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zarazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravk( zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 44.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029981 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X400ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému |écCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni GUhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny léCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL

1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
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alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 45.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0173178 GAMMAGARD S/D 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X192ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zdkona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v €asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 46.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0173179 GAMMAGARD S/D 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X96ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Uredni spravni orgadn usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Dlivodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin

[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
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€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy ptipravek nalezZejici do této skupiny pIné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 47.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0137122 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X200ML |

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Ghrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek pIné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek ndlezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny |éCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkdm s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
|éCivych pripravk( zatazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym pfipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho pripravku nalezZejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného légivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 48.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0137125 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X10ML |

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlivod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, 7e v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 49.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0185976 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X400ML Il

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho tizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se

déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
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Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |é¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 50.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfripravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0207532 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X100ML Il

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni orgdn usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 51.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0207538 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X50ML II
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Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho ftizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zarazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravk( zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 52.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270747 EBA“;IRA/:: NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X1G/20ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pripravku tak, aby byl plné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IécCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
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lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného Ié&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 53.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270748 EBA“;IIGX NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X2,5G/50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu Fizeni vedené z moci Uredni spravni orgdn usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zadkona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vsech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v €asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 54.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0270749 EIEJA“SIC:: NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X5G/100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.
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Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravkld zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s I1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného légivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 55.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270750 EEJA“SICII: NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X10G/200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlivod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o veFejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému |écivému pripravku tak, aby byl plné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny |éCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu Fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkdm s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
IéCivych pripravk(l zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd.

Uvedeny lécivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

F-CAU-018-03/verze 7/05.05.2023 Strana 103 (celkem 126)



K vyroku 56.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270751 EIEJA'ZIIC:: NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 2X10G/200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkrdcenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné hrady vsech
IéCivych ptipravki zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v €asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 57.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0270752 EEJA“SICINA NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 3X10G/200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni orgdn usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Dlivodem vedeni pfredmétného spravniho fizeni bylo zajiSténi plné Ghrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pFipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.
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S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravkl, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
IéCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym légivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného légivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 58.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfripravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026039 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X10ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlivod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek ndlezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niZz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
|éCivych pripravk( zatazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky tGhrady vy$e uvedeného légivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 59.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:
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kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026040 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X25ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlivod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pftiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zarazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 60.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0026041 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
IéCivych latek uvedenych v pfriloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny lécivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl plné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkld zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.
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Uvedeny |écivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym Ié&ivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |é¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 61.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfipravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normaini lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026042 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zadkona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 62.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0026043 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho Ftizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.
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Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravkld zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s I1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného légivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 63.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228951 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X20ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Dlivodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Ghrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o veFejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pFipravek ndlezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému |écivému pripravku tak, aby byl plné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni GUhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu Fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkdm s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
|éCivych pripravk( zatazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Uvedeny lécivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym pripravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky thrady vy$e uvedeného lécivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.
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K vyroku 64.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228952 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlivod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, 7e v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym lé¢ivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravki zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku nalezZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 65.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228953 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pFipravek nalezZejici do této skupiny pIné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
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IéCivych pfipravkl, do niZz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
IéCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |é¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 66.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfipravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normaini lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228954 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni orgdn usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vsech referencénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niZz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 67.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0228955 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 2X200ML
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Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zarazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravk( zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 68.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228956 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 3X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému |écCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni GUhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny léCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL

1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
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alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 69.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0228957 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X500ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu Fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zdkona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v €asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 70.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230478 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X20ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Dlivodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin

[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
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€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy ptipravek nalezZejici do této skupiny pIné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 71.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230479 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Ghrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek pIné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek ndlezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny |éCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkdm s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
|éCivych pripravk( zatazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 72.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230480 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, 7e v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 73.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230481 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho tizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se

déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
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Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |é¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 74.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfripravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230482 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 3X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Ghrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym Ié¢ivym pfipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 75.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0230483 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 3X200ML
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Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zarazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravk( zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného légivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 76.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230484 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X60ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému |écCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni GUhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny léCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL

1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
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alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 77.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0247141 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X300ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v €asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 78.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230548 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X10ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Dlivodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin

[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
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€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy ptipravek nalezZejici do této skupiny pIné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 79.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230549 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X25ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek pIné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek ndlezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny |éCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkdm s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
|éCivych pripravk( zatazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 80.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230550 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho radu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, 7e v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lé¢ivym pfipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 81.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230551 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X60ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se

déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
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Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 82

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfripravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230552 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 83.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: dopinék ndzvu:
0230553 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X100ML
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Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni orgdn usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho ftizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi viech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny léCivy pfipravek zarazen, je nezbytné zménit v prlbéhu fizeni
Uhradu vSem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vSech
[éCivych ptipravk( zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 84.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230554 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému |écCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni GUhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny léCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym IéCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny léCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL

1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna dhrada
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alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného lé&ivého pfipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 85.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230555 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 3X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu Fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pripravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zdkona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUlsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s l1é€ivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym piipravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normaini
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtoZe je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného lé¢ivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v €asti tohoto pfipravku zastavil.

K vyroku 86.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0230556 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X300ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Dlvodem vedeni predmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin

[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
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€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy ptipravek nalezZejici do této skupiny pIné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s pIné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pfipravek neni v zadsadé terapeuticky zaménitelny s [éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ
SOL 1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lécivym ptipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny,
normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtozZe je timto rozhodnutim zajisténa plna
Uhrada alespon jednoho pfipravku nalezZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky uhrady vy$e uvedeného léc¢ivého
pfipravku a pfedmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 87.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravk( zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029463 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X50ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Utedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho fizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi fika, ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 1éCivy pfipravek pIné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek ndlezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkd, do niz byl nejméné ndkladny |éCivy pfipravek zafazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkdm s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk( doslo ke zméné Uhrady vSech
|éCivych pripravk( zatazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s [éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ
SOL 1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lé€ivym pripravkem ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny,
normalni lidské prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtozZe je timto rozhodnutim zajisténa plna
Uhrada alespon jednoho pripravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normaini lidské prilohy ¢. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky hrady vy$e uvedeného lé¢ivého
pfipravku a pfedmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 88.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029464 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Ufedni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl| jeho dlivod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zdkladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zdkona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, 7e v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referenénich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné prilohy
¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny léCivy pfipravek naleZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
IéCivych pfipravk(, do niZz byl nejméné nakladny IéCivy pFipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu Ffizeni
Uhradu vSsem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Ghrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( doslo ke zméné thrady vsech
IéCivych ptipravkid zafazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |écivy pfipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s 1éCivym pfipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna Uhrada
alespon jednoho ptipravku nalezZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vydi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

K vyroku 89.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho pojisténi lécCivych pripravkl zafazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti lécivého pripravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0029465 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X200ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpadl jeho dlvod. Divodem vedeni predmétného spravniho tizeni bylo zajiSténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfilohy
€. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezZejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécivému pfipravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se

déje postupem navyseni zakladni Ghrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravkl, do niz byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek zatazen, je nezbytné zménit v pribéhu fizeni
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Uhradu vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym léCivym pfipravkim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné Uhrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pripravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s [éCivym pripravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ
SOL 1X5ML, kéd SUKL 0168209, ktery je pIné hrazenym lé€ivym pfipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny,
normalni lidské prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. ProtozZe je timto rozhodnutim zajisténa plna
Uhrada alespon jednoho pfipravku nalezejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalini lidské prilohy €. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky dhrady vy$e uvedeného lé¢ivého
pfipravku a pfedmétné sprdvni fizeni v ¢asti tohoto ptipravku zastavil.

K vyroku 90.

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku a zastavil toto spravni
fizeni o zkracené revizi Uhrad ze zdravotniho poijisténi Iécivych pfripravkl zarazenych do skupiny ¢. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ¢asti Iécivého pFipravku:

kéd SUKL:  ndzev: doplnék ndzvu:
0149199 PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X25ML

Dle ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho Fadu fizeni vedené z moci Uredni spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
v fizeni odpad| jeho dlvod. Divodem vedeni pfedmétného spravniho tizeni bylo zajisténi plné Uhrady alespon
jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi na zakladé ustanoveni § 39p odst. 2 tohoto zakona.

Ustanoveni § 39p odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Fika, Ze jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin
[éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 |éCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Ufedni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem latek, uvedenych v pfislusné skupiné pfrilohy
€. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 byl nejméné
nakladny |éCivy pfipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

S ohledem na zpUsob navyseni Uhrady nejméné nakladnému lécCivému pripravku tak, aby byl pIné hrazeny, ktery se
déje postupem navyseni zakladni Uhrady celé referencni skupiny nebo skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkd, do niz byl nejméné ndakladny Iécivy pripravek zafazen, je nezbytné zménit v priibéhu Fizeni
Uhradu vSsem v zdsadé terapeuticky zaménitelnym Iécivym pfipravkiim s plné hrazenym pfipravkem. Zménou
zakladni Uhrady dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl doslo ke zméné thrady vsech
[éCivych ptipravkl zarazenych do dané skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Uvedeny |éCivy pFipravek neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s |éCivym pFipravkem HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X5ML, kéd SUKL 01682009, ktery je pIné hrazenym lécivym pFipravkem ve skupiné €. 98 - imunoglobuliny, normalni
lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Protoze je timto rozhodnutim zajisténa plna uhrada
alespon jednoho ptipravku naleZejiciho do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neméni vysi a podminky Ghrady vy$e uvedeného |écivého piipravku
a predmétné spravni fizeni v ¢asti tohoto pripravku zastavil.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvoldni proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je pfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.
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V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. OkamZikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti, tj.
od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky Ghrady lé¢ivych pfipravki
bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniZ by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny tcinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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