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Dodatek é&...5

ke Smlouvé o poskytovini a ihradé hrazenych sluzeb
¢. 2A02ZM005, ze dne 31.12.2012
(dale jen ,,.Smlouva*)

(pro PLS - dhrada lé¢ivymi pripravky Victrelis, Incivo a Olysio)

uzaviene mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel: Vieobecn: fakultni nemocnice, Praha
sidlo: U Nemocnice 2, 128 00 Praha 2
zastoupeny: Mgr. Danou Juriaskovou, Ph.D., MBA
1ICO: 00064165 ICZ: 02004000

(dale jen . Poskytovatel*)

i

VEeobeend zdravotni pojistovna Ceské republiky, ICO 41197518
zastoupeni: Ing. Markéton BeneSovou

funkece: vedouci Oddéleni spravy smluy

Regiondlni poboéky Praha, pobocky pro HL. m. Prahu
a Stredocesky kraj

dorudovaci adresa: Na Per§tyné 6, 110 01 Praha 1

(dale jen ,,Pojist'ovna*)

Clinek 1.

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) vety Sesté zakona ¢. 48/1997 Sh.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.ZVZP*) dohodly, e
uhrada hrazenych sluzeb poskytnutych pojisténcim Pojistovny v souvislosti s 1éébou virové
hepatitidy typu C genotypu HCV1, lé¢ivym piipravkem (dale jen “LP*) Vietrelis, Incivo
a Olysio v obdobi od 1, 1. 2015 do 31. 12. 2015 budou vykazovany a hrazeny v dohodnuté
vySi uhrady a pti splnéni stanovenych indikacnich kritérii, zplisobem dale uvedenym v tomto
Dodatku.

Clanek I1.
Indika¢ni omezeni a kritéria

Leécivy pripravek (dile jen LP) Victrelis

indika¢ni omezeni pro dihradu "P'':

P: Boceprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k terapii
dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim Jater s chronickou virovou
hepatitidou C genotypu HCV 1:

a) ktefi nebyli diive 1é¢eni,

ATC skupina JOSAE, kid SUKL 0185107
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b) ktefi byli alespon Jednou nedspéiné lédeni kombinac pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12 tydnt a pii léto 1é¢hé prokézali
nalezitou compliance.

Uginnost lécby je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech, Lécba je ukonéena:

L v 12 tydnu terapie. pokud m4 pacient hladinu HCV RNA Vyssi nebo rovnou
100 TU/ml,

2. v 24 tydnu terapie. pokud ma pacient detekovatelnou hladinu HCV-RNA.

Maximalni délka terapeutického eyklu s boceprevirem Je 48 tvdnu.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victreljs:

Victrelis je indikovan k léebé infekee chronickou hepatitidou C (CHQC) genotypu |

v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacientil s kompenzovanym
onemocnenim jater, kteff nebyli dfive lééeni. nebo y kterych selhala predchozi lécha,

Podminky schvileni

PHi splnéni podminek indikaéniho omezen; "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 1] odst. 2 a
nize uvedenych doplitkovych kritérii (kterd vychazeji ze SPC Lp Victrelis) bude reviznim
lékaiem schvaloviina ihrads lééby LP pii splnéni nasledujicich podminek, které museji
byt uvedeny v z4dosti o povoleni preskripee:

. pacient je starsi 18 let,

% pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou lé¢bu nebo pacient je po predchozi
netispésné léché dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (dolozeno relevantni zdiivodnéni oSetrujiciho Iékaie).

. pacient je infikovin genotypem HCV | a.

* podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim lééebného rezimu (pouceni pacienta o
zafazeni do takto nakladné pece),

. pacient nenf aktivnim uZivatelem (resp. neuspesné lécenym uzivatelem) navykovych
latek, vé. alkoholu,

*  JeurCen stuperi jaterni fibrozy: pripustné metody: Jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

. pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

= u pacientl s jaterni cirhdzou musi Jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Z4dnou
z kontraindikaci podéni pegylovaného interferonu ¢ ribavirinu dle prislugnych SPC,

= pacient nema transplantovang Jatra ¢i jiné organy (bezpecnost a t¢innost LP Victrelis
utéchto pacientii nebyla v registraénich studiich zkouména: SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii).

. nejednd se o pacienta, u néhoz Jiz trojkombinace pegylovaného interferonu.

ribavirinu a jiného pimo pusobiciho virostatika selhala.

Postup pfi poddvani zadosti v indikaci;
Lé¢ba dosud nelétené osoby:

NE-cirhotici

I. zadost = 3 baleni, tydny lécby 5-16 bude vypséna pred zahajenim lécby
2. zadost — 3 baleni, tydny léchy 17-28 bude vypsdna mezi 13, a 17. tydnem lé¢hy
K této Zidosti musi oSetfujici lékaf pfilozit vysledky HCV RNA z 8. a 12, tydne lééhy,
3. Zadost - 2 baleni, tydny lecby 29 - 36 bude vypsana mezi 25, a 29. tydnem lééby
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K této zadosti musi oSetrujici lékai prilozit vysledky z 9. a 25. tydne lécby, tj. HCV RNA
detekovatelna v tydnu 9 a nedetekovateln v tydnu 25.

Cirhotici
| zadost — 3 baleni, tydny lécby 5-16 bude vypsana pred lé¢bou
2. zadost — 3 baleni, tydny 1é¢by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem lécby

K této zadosti osetujici lékaf piilozi vysledky HCV RNA z 13. tydne (musi byt Ty13 HCV
RNA = 100 [U/ml).

3. zadost — 3 baleni, tydny lé¢by 29-40 bude vypsdna mezi 25. a 29. tydnem lécby
K této zadosti osettujici lekar piilozi vysledky HCV RNA z 25, tydne (musi byt Ty 25 HCV
RNA nedetekovatelna).

4. Zadost — 2 baleni, tydny lécby 41-48 bude vypsana mezi 37. a 41. tydnem lécby
K této zadosti oetfujici Iékaf prilozi vysledky HCV RNA 7 37. tydne (neni futility rule, ale
ditkaz, Ze nedoslo k virologickému breakthrough).

Dojde-li k predéasnému ukonéeni léchy kdvkoliv v jejim prib&hu a pacientovi nebude
predepsan plny potet schvalenych baleni Victrelisu (i pfi naplnéni ukonéovacich kritérii), tato
skute¢nost bude oznamena Pojistovné a to takto:
* Na stejny formulaf, jako jsou Zadosti, se napiSe struéné oznameni, 7e pacient
NESPLNIL kritérium pro pokradovéni lééby nebo mél nezadouci udinky a ze jeho
lécba byla ukontena v tydnu XX,
* Jednou vétou se rovnéz uvede skuteénost, Ze posledni schvalena Zadost
cislo XXXXXX (kod VZP na inicidlnim povoleni) byla vyuzita pouze pro X baleni.

LP Incivo, ATC skupina JOSAE11, kéd SUKL 0168506, ms# indikaéni omezeni pro

uhradu '"P":

P: Telaprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k terapii
dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou virovou
hepatitidou C genotypu HCV 1:

a) ktefi nebyli dfive léceni,

b) ktefi byli alespoii jednou netspésné léceni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alesponi 12 tydni a pii této lécbe prokazali

~nalezitou compliance.

Ucinnost lécby je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36 tydnech, Lécba je ukonéena:

l. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud mé pacient hladinu HCV RNA vySsi nez
1000 TU/ml,

2. v 24. nebo 36. tydnu terapie, pokud mé pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA.

Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydn. pfitemz telaprevir je podavan vzdy

pouze po dobu prvnich 12 tydni.

Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uréen k 16¢bé chronické hepatitidy
C genotypu | u dospelych pacientii s kompenzovanou poruchou jater (véetné cirhozy):
«  kiefi dosud nebyli lé¢eni.
* ktefi byli dfive léceni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem. véetné relabujicich pacientil. pacientt,
ktefi na lécbu odpovidali ¢astetné, a téch, ktefi na léchu neodpovidali,
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Podminky schvaleni

PH spinéni podminek indika¢niho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 111 odst. 2 4
nize uvedenych doplitkovych kritérij (ktera vychazeji ze SPC Lp Incivo) bude reviznim
lékaiem schvalovina ahrada lé¢by LP PFi splnéni nisledujicich podminek:

= pacient je starsi 1§ let,

. pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou léebu nebo pacient je po piedchozi
neuspeésné léche dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (dolozeno relevantni zdivodnéni osetiujiciho lékare),

*  pacient je infikovan genotypem HCV | a

° podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim léebného rezimu (pouceni pacienta o
zarazeni do takto nakladné péce).

. pacient neni aktivnim uzivatelem (resp, nespésné létenym uZivatelem) navykovych
latek, ve, alkoholu,

®  JeurCen stupen jaterni fibrézy: piipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

o pacient aktudlné nema a ani anamnesticky nemé| dekompenzaci jaterni cirhozy,

® U pacientl s jaterni cirhézou musi jit o cirhozu Child A a pacient nesmi mit zadnou
z kontraindikaci podéni pegylovaného interferonu ¢i ribavirinu dle prisludnych SPC,

. pacient nems4 transplantovana jatra ¢i Jiné organy (bezpeénost a Gi¢innost [P Incivo u
téchto pacient nebyla v registracnich studiich zkoumdna; SPC uvadj vyznamné
farmakokinetické interakce s Imunosupresivni lerapii),

- nejednd se o pacienta, u n¢hoz jiz trojkombinace pegylovancho interferonu.
ribavirinu a jiného piimo pusobiciho virostatika selhala,
Postup pfi podavani zadosti v indikaci:
Lécba dosud nelééené osoby:

Zadost se podava vzdy na 3 baleni, preskripce Je uplatiovana postupne po | baleni na
[ recept.
O predéasném ukondeni léchy se rozhoduje v tvdnu § podle vysledku virémie v tydnu 4 a
osetfujici lékaF musi ucinit nasledujici:
Poskytovatel vady odesle reviznimu |ékaii Pojistovny informaci o prubéhu  léchy
nasledujiciho znéni: (na stejném formulafi s uvedenim ¢isla jiz schvélené Zadanky)
1. HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 1000 IU/ml, lé¢ha byla v tydnu 8 ukongena pro
nedostate¢nou virologickou odpovéd, recept na teti balen; Incivo nebyl vyddn,
2. HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 [U/ml, lécha pokracuje, recept na tieti balen;
Incivo byl vydan,

LP Olysio, ATC skupina JOSAEL4, kid SUKL 0210009, ms _indikaéni omezeni_pro
uhradu ,P:
P: Simeprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa 4 ribavirinem k léche
dospélych pacienti s chronickou hepatitidou -
a) s infekei vyvolanou genotypem HCV la po vylougeni mutace Q80K
b) s infekei vyvolanoy genotypem HVC | b,
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Maximélni délka hrazené lé¢by je 12 tydnd. Lécba simeprevirem, pegylovanym
interferonem a ribavirinem Je ukoncena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu 1écby vyssi
nebo rovna 25 1U/ml.

Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Olysio:

Pripravek Olysio je indikovan v kombinaci s dalimi lecivymi pripravky pro lécbu chronické
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacienti (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 prislusného SPC).

Pro virus hepatitidy C (HCV) s genotypove specifickou aktivitou viz body 4.4 a 5.1
piislusného SPC.

Podminky schvaleni

Pri splnéni podminek indika¢niho omezenj "P". podminky vyplyvajici z ¢lanku I1I odst. 2 a
nize uvedenych doplitkovych kritérii (ktera vychazeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim
lékafem schvaloviana dhrada 16éby LP pfi spInéni nasledujicich podminek:

. pacient je starsi 18 let,

*  pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou lééhu nebo pacient je po pfedchozi
neuspeédné 1écbé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (dolozeno relevantni zdtivodnéni oSetfujiciho lékare),

® pacient je infikovan genotypem HCV |b,

*  pacient je infikovdn genotypem HCVla — s doloZenou absenci mutace QB0K.
podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim lééebného rezimu (pouceni pacienta o
zatazeni do takto nakladné péce),

. pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. netispedné létenym uzivatelem) navykovych
latek, vé&. alkoholu,

*  Jeurcen stupen jaterni fibrozy; piipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

®  pacient aktudlné nemd a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

. U pacientd s jaterni cirh6zou musi jit o cirhdzu Child A a pacient nesmi mit zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu dle pifslusnych SPC,

- pacient nema transplantovana Jatra ¢i jiné organy (bezpetnost a Wéinnost LP Olysio u
téchto pacientli nebyla v registra¢nich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamneé
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

. nejednd se o pacienta, u néhoz Jiz_ trojkombinace pegylovaného interferonu,

ribavirinu a jiného piimo piisobiciho virostatika selhala.

Postup pii podavéni zadosti v indikaci:
Lécba dosud nelédené osoby:

Zadost se podava vzdy na 3 baleni, preskripee je uplatiiovana postupné po | baleni na |
recept.
O predéasném ukonéeni léchy se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a
oSetiujici lékar musi ucinit nasledujici:
Vzdy odeslat reviznimu lékafi Pojistovny informaci o pribéhy le¢by nasledujiciho znéni:
(na stejném formulaii s uvedenim Cisla jiz schvalené Zadanky)
* HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 25 TU/ml (deteken limit metody PCR), ééba byla
v tydnu 8 ukonéena pro nedostatecnou virologickou odpoveéd', recept na tieti baleni
Olysio nebyl vydéan

507



[CZ 02004000

* HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 25 [U/ml, lé¢ba pokracuje, recept na treti baleni
Olysio byl vydan
Pozndmbka: v indikae; dosud nelécené 0soby by dalsi lécha mely probihat takto (nemd vliy Ha
preskripei OLYSIO):
al Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 4, také ve 12. tydny léchy nedetekovatelnoy,
by mély pokracovar v léche kombinaci pegIFN + ppy do 24. tdne tehdy by mélu
bt lécha ukonceny,
b) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 12 [Velnu detekovarelnoy, by mély léchy ve
12, tydnu ukoncit,

Lécba opakované légen¢ osoby:
V této indikaci nenj Pro preparat Olysio zadnd zmena pravidel pro predéasné ukonéeni proti
indikaci ,.nelécené 0soby™. Postup proto bude stejny.
Pozndmka: v indikaei opakované lécend 0soby by dalsi lécha mely probihat takto (nem viy
na preskripei OLYSIO):
al Relapseri PFi predchozi lerapii maji byt léceni celkem 24 tydni; (12 tydni
trojkombinace PeglFN + RBYV + Olysio a dalsich 12 tdnii peglFN + RBY) pokud je
ve 12. tidmu 1échy sérovag HeY RNA nedetekovateing
b) Parcidglni responderi a null-responderi maji byt lécéeni celkem 48 idni (12 Wi
frojkombinace peglFN + RBI + Olysio a dalsich 36 Wdnit peglFN + Rp V) pokud je
Ve 12, tdnu léchy sérovi HCV RNA nedetekovateln

Clének I11.
Zpusob vykazovini a uhrady

[ Poskytnuté zdravotn; sluzby budou vykazoviany dle vyhlisky ¢. 134/1998 Sb., Seznamu
zdravotnich vykont, ve znéni pozdéjgich predpisti a dle Metodiky pro potizovani a
predavani doklada VZp R,

[

Smluvni strany se dohodly, 7e souhrnng maximalni vyge thrady za LP Vietreljs, Incivo a
Olysio pro lécbu viroye hepatitidy typu C predepisovanych na recept. poskytnutych v
obdobi od 1,1.2015 do 31. 12, 2015, neprekrogi castku 3 675 000 K¢ (slovy tfi miliony
sest set sedmdesat pet tisic korun ceskych).

3. Na predepsand légiva dle Clanku I1. tohoto dodatku, schvaleng reviznim lékafem, nebude
uplatnén regulagni mechanismus dle Prilohy ¢. | odd. C) odst. 2. bod 2.2 vyhlasky
€. 324/2014 Sh. o stanoven; hodnot bodu, vyse thrad hrazenych sluzeb a regulaénich
omezeni pro rok 2015 (dale jen ., vyhlagka"),

Clinek IV.

I, Tento dodatek se stava nedilnou soug¢4st Smlouvy,

2. Prava a povinnosti smluvnich stran v tomto Dodatku neupravens se fidi Dodatkem ¢, 4()
ke Smlouve o poskytovani a {thrade hrazenych sluzeb ¢, 2A02MO005, uzavienym dne
12: 2. 2015.

3. Tento dodatek nabyva platnosti dnem Jeho uzavieni a vginnosti dnem 1. 1. 20]5.
4. Dodatek se uzavir4 do 31, 12. 2015.
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J. Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kazd4 smluvni strana obdrs{ Jedno
vyhotoveni,

6. Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, %e tento dodatek Smlouvy byl uzavien podle
Jejich svobodné vile a ze souhlasi 5 jeho obsahem.
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