ICZ 06051000

Dodatek E”M

ke Smlouvé o poskytovani a ihradé hrazenych sluzeb
& 2A06MO051 (déle jen ,,Smlouva*)

(pro PLS - tihrada lé¢ivymi piipravky Victrelis a Incivo)

uzaviené mezi:

Poskytovatelem: Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice
Praha
sidlo: U Vojenské nemocnice 1200, Praha 6 PSC 169 02

jehoZ jménem jedna:

plk. prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.

IC: 61383082 ICZ: 06051000
(déle jen Poskytovatel)
a

Vieobecnou zdravotni pojisCovnou Ceské republiky, IC 41197518

jejimZ jménem jedna: Be. Markéta BeneSova
— vedouci Oddéleni spravy smluv
: Regionalni pobocky Praha, pobocky pro Hl. m. Prahu
a Stredocesky kraj
dorucovaci adresa: Na Perstyné 6, 110 01 Praha 1

(déle jen Pojist’ovna)

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) zdkona ¢. 48/1997 Sb. v platném
znéni a ve vazbé na zdkladni dodatek ¢&. A% ze dne 4%-.3.—.4@‘1’1.((1&’116 jen ,0hradovy
dodatek™), dohodly, Ze hrazené sluzby poskytované pojisténcim Pojistovny v souvislosti s
léébou virové hepatitidy typu C genotypu HCV1, lé¢ivym piipravkem (dale jen “LP*)
Victrelis a Incivo pro obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014 budou vykazovany a hrazeny v
dohodnuté vy3i Ghrady a pfi splnéni stanovenych indikaénich kritérii, jak je dale uvedeno.

Clanek 1.

Indikaéni omezeni a kriteria

a)  LP Victrelis — ATC skupina JOSAE (kéd SUKL 0185107) ma indika&ni omezeni pro

uhradu "P":

Boceprevir je pfedepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV 1, ktefi byli alespoil jednou netispé3né léceni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespoii 12
tydnii a pfi této 16&bé prokézali nalezitou compliance. Uginnost Ié¢by je vyhodnocena
po 12 a 24 tydnech. Lécba je ukoncena: 1. v 12. tydnu terapie, pokud mé pacient
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hladinu HCV RNA vy3§i nebo rovnou 100 IU/ml; 2. v 24. tydnu terapie, pokud mé
pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu s
boceprevirem je 48 tydnt.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:

Victrelis je indikovén k 1é&b& infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1
vkombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospé&lych pacientli s
kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi nebyli dfive 1é8eni, nebo u kterych selhala
predchozi 1écba.

Na zékladé spIn&ni podminek indikaéniho omezeni "P" a nize uvedenych dopliikovych
kritérii (kterad vychézeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim lékafem schvalovana
fihrada 1é¢by LP za téchto podminek:

° pacient je star3i 18 let,

° pacient po ptedchozi neusp&sné lé¢bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu
alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni oSetfujiciho
lékare),

° u pacienta trvé signifikantni viremie (datum vy3etfeni, hladina HCV RNA),

] podepsany informovany souhlas pacienta (poudeni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

° pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nedsp&sné lééenym uZivatelem)
navykovych latek, v¢. alkoholu,

e pacient nema koinfekci HIV (bezpegnost a G¢innost LP Victrelis u t&chto pacientli
nebyla stanovena; probihaji klinické studie) & HBV (bezpe€nost a u¢innost LP
Victrelis u téchto pacientil nebyla v registra¢nich studiich zkouména),

° pacient nema dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientd s cirhézou s Child-
Pughovym skore > 6 [tfida B a C] je LP Victrelis kontraindikovén, u pacientd
s dekompenzovanou cirh6zou nebyl hodnocen),

® pacient nema transplantovand jatra ¢&i jiné organy (bezpe€nost a Gcinnost LP
Victrelis u t&chto pacientii nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi
vyznamné farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

® ve vyjimegnych ptipadech, které budou individudln€ posouzeny, bude mozné
schvalit ahradu LP Victrelis u dalgich pacientfi, kterym by bez této 1é¢by hrozilo
v&rné ohrozeni zdravi &i Zivota (napf. retransplantace pfi HCV 1 infekci jaterniho
§tépu).

LP Incivo — ATC skupina JOS5AE11 (kéd SUKL 0168506) m4 indikatni omezeni pro
uhradu "P":

Telaprevir je predepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospé&lych pacientli s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV 1, ktefi byli alespon jednou neusp&iné léCeni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12
tydnii a pfi této 1éb& prokazali nileZitou compliance. Uginnost 1é&by je vyhodnocena
po 4, 12, 24 a 36 tydnech.

Lécba je ukonéena: 1. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV
RNA vyssi nez 1000 IU/ml; 2. v24. nebo 36. tydnu terapie, pokud ma pacient

2/4



ICZ 06051000

detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydnii,
pii¢em?Z telaprevir je poddvan vZzdy pouze po dobu prvnich 12 tydni.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:

Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uren k 1é&bé chronické
hepatitidy C genotypu 1 u dospélych pacienti s kompenzovanou poruchou jater (véetné
cirhdzy):

o  ktefi dosud nebyli [éCeni,

o  ktefi byli dfive Iéceni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, vcéetné relabujicich pacientt,
pacienti, ktefi na léEbu odpovidali Castetné, a téch, ktefi na I1é¢bu
neodpovidali.

Na zdkladé€ spInéni podminek indika¢niho omezeni "P" a niZe uvedenych doplitkovych
kritérii (ktera vychazeji z SPC LP Incivo) bude revizmim lékafem schvalovana
thrada Ié¢by LP za téchto podminek:

pacient je star$i 18 let,

pacient po pifedchozi netspésné 1éébé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni osetfujiciho lékaie),

u pacienta trva signifikantni viremie (datum vySetfeni, hladina HCV RNA),
podepsany informovany souhlas pacienta (poudeni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nelispé$né lé€enym uZivatelem)
navykovych latek, v€. alkoholu,

pacient nema koinfekci HIV ¢i HBV,

pacient nema dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientd s cirh6zou s Child-
Pughovym skére > 6 [tfida B a C] a ani u pacientd s dekompenzovanou cirhdzu
nebyl LP Incivo hodnocen, jeho pouZiti se nedoporucuje),

pacient nema transplantovana jatra ¢i jiné organy (bezpecénost a Gi¢innost LP Incivo
u téchto pacientii nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

ve vyjimecnych pfipadech, které budou individudlngé posouzeny, bude mozné
schvalit thradu LP Incivo u dal$ich pacienti, kterym by bez této 1éby hrozilo
vazné ohroZeni zdravi ¢i Zivota (napf. retransplantace pfi HCV 1 infekci jaterniho
Sté€pu).

Clanek II.
Zpisob vykazovani a ihrady

1. Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazovany standardn& dle Seznamu zdravotnich
vykoni a dle Metodiky pro pofizovani a pfedavani dokladd VZP CR a budou hrazeny
vykonoveé v souladu s vyhlaskou a uhradovym dodatkem.
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Uhrada LP Victrelis a Incivo pro lé&bu virové hepatitidy typu C predepisovanych na
recept bude vobdobi od 1.1.2014 do31.12.2014 realizovana standardnim
mechanismem dle ujednani sjednanych v (ihradovém dodatku. Na pfedepsana lé¢iva dle
Clanku 1. tohoto dodatku, schvalena reviznim lékafem, nebude uplatnén regulacni
mechanismus dle Pfilohy &. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.3 vyhlasky.

Pro obdobi od 1. 1.2014 do 31. 12. 2014 se sjednava maximalni finan¢ni objem ve vy3i
4 008 127,-K¢&.

Clanek I11.

Tento dodatek se stava nedilnou soucasti Smlouvy.

Tento dodatek nabyva platnosti a Gi¢innosti dnem jeho podpisu zastupci obou smluvnich
stran. Smluvni strany se dohodly, Ze¢ ustanovenimi tohoto dodatku se upravuje
mechanismus thrady hrazenych sluzeb definovanych timto dodatkem i pfede dnem
nabyti Gi¢innosti tohoto dodatku v obdobi od 1. 1. 2014.

Dodatek se uzavira do 31. 12. 2014, nejdéle v3ak na dobu platnosti Smlouvy, pokud tato
skonéi pfed uvedenym datem.

Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazdd smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento dodatek Smlouvy byl uzavfen podle
jejich svobodné viile a Ze souhlasi s jeho obsahem.

N Pra7& Qi v sinimawivanssnis VPrazedne.....cocovvvvvnnnnnn.
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