Dodatek ¢é.25

ke Smlouvé o poskytovini a iihradé hrazenych sluzeb
(dale jen ,,Smlouva®)

(pro PLS - thrada lé¢ivymi pfipravky Victrelis a Incivo)

uzaviené mezi:

Poskytovatelem: Fakultni nemocnice Olomouc

sidlo: 77520 Olomouc, L. P. Pavlova 185/6

jehoz jménem jedn:: doe.MUDr.Roman Havlik, Ph.D., Feditel FNO
IC: 00098892 ICZ: 89301000

(dale jen Poskytovatel)

a

Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, 1C 41197518
jejimZ jménem jedna: Ing. Ales ZboZinek, MBA,

funkce: reditel Regiondlni pobo&ky Ostrava, pobolky pro
Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

dorucovaci adresa: VZP CR, Klientské pracovisté Olomone
Lazecka 22A, 77911 Olomouc

(dale jen Pojistovna)

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) zakona &. 48/1997 Sb. v platném
znéni a ve vazbé na zakladni dodatek &. 20, ze dne .... 2.0 .03 706 ... (dale jen ,ihradovy
dodatek™), dohodly, Ze hrazené sluzby poskytované pojiténcim Pojitovny v souvislosti s
lécbou virové hepatitidy typu C genotypu HCVI1, lééivym ptipravkem (dale jen “LP*)
Victrelis a Incivo pro obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014 budou vykazovany a hrazeny v
dohodnute vy8i Ghrady a pfi splnéni stanovenych indika¢nich kritérii, jak je dale uvedeno.

Clinek I.

Indikaéni omezeni a kriteria

a)  LP Victrelis = ATC skupina JOSAE (kéd SUKL 0185107) m4 indika¢ni omezeni pro
thradu "P";

Boceprevir je pfedepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou € genotypu HCV 1, ktefi byli alespon jednou nelispéing lééeni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12
tydnil a pfi této 1éche prokdzali naleZitou compliance. Uéinnost 1é¢by je vyhodnocena
po 12 a 24 tydnech. Létba je ukontena: 1. v 12. tydnu terapie, pokud ma pacient
hladinu HCV RNA vy$3i nebo rovnou 100 1U/ml; 2. v 24, tydnu terapie, pokud ma
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b)

pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu s
boceprevirem je 48 tydni.

Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:
Victrelis je indikovan k 1é&bé infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu |

vkombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacientii s
kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi nebyli diive 1é¢eni, nebo u kterych selhala
predchozi lécbha.

b
Na zaklad¢ splnéni podminek indikacniho omezeni "P" a niZe uvedenych doplitkovych
kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim lékafem schvalovina
ihrada lééby LP za téchto podminek:

. pacient je starsi 18 let,
*  pacient po pfedchozi netispéiné lé¢bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu

alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni oSetfujiciho
lékare),

*  upacienta trva signifikantni viremie (datum vy3etfeni, hladina HCV RNA),

. podepsany informovany souhlas pacienta (poufeni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

. pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. netspé$né léenym uZivatelem)
navykovych latek, vé&. alkoholu,

e  pacient nema koinfekei HIV (bezpeénost a Géinnost LP Victrelis u téchto pacienti
nebyla stanovena; probihaji klinické studie) ¢i HBV (bezpe&nost a Géinnost LP
Victrelis u téchto pacientii nebyla v registratnich studiich zkoumadna),

*  pacient nema dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientii s cirhézou s Child-
Pughovym skére > 6 [tfida B a C] je LP Victrelis kontraindikovan, u pacientii
s dekompenzovanou cirth6zou nebyl hodnocen),

*  pacient nema transplantovana jatra ¢i jiné organy (bezpecnost a Gtinnost LP
Victrelis u téchto pacientii nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi
vyznamne farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapi),

. ve vyjimeénych piipadech, které budou individudlngé posouzeny, bude mozné
schvalit Ghradu LP Victrelis u dalSich pacientii, kterym by bez této 1é&by hrozilo
vazne ohroZeni zdravi ¢i Zivota (napf. retransplantace pti HCV 1 infekci jaterniho
stépu).

LP Incivo — ATC skupina JOSAE11 (kéd SUKL 0168506) m4 indikaéni omezeni pro
thradu "P":

Telaprevir 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 alespori jednou netispésné lééeni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12
tydndi a pfi této 1é¢beé prokézali ndleZitou compliance. Uginnost 16¢by je vyhodnocena
po 4, 12, 24 a 36 tydnech.

Lécba je ukoncena: 1. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV
RNA vy83i nez 1000 IU/ml; 2. v24. nebo 36. tydnu terapie, pokud maé pacient
detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydni,
pfi¢emz telaprevir je podavén vzdy pouze po dobu pryvnich 12 tydni.
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Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:

Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uréen k léébé chronické
hepatitidy C genotypu 1 u dospélych pacientdi s kompenzovanou poruchou jater (véetné
cirhozy):

« ktefi dosud nebyli lééeni,

« ktefi byli dive IéCeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, véetné relabujicich pacientt,
pacient, ktefi na lé¢bu odpovidali ¢asteéné, a téch, ktefi na lé¢bu
neodpovidali.

Na zdklade splnéni podminek indikaéniho omezeni "P" a niZe uvedenych dopliikovych
kritérii (ktera vychazeji z SPC LP Incivo) bude reviznim lékafem schvalovdna
uhrada lééby LP za téchto podminek:

s  pacient je star3i 18 let,

e pacient po pfedchozi netspéiné lécbé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni odetfujiciho lékare),

® upacienta trva signifikantni viremie (datum vysetfeni, hladina HCV RNA),

e podepsany informovany souhlas pacienta (pouceni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

e pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. netspésné léfenym uZivatelem)
navykovych latek, v¢. alkoholu,

e pacient nema koinfekci HIV & HBV,

e pacient nema dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientii s cirhdzou s Child-
Pughovym skére = 6 [tfida B a C] a ani u pacientti s dekompenzovanou cirh6zu
nebyl LP Incivo hodnocen, jeho pouziti se nedoporuduje),

¢ pacient nema transplantovana jitra &i jiné organy (bezpeénost a uéinnost LP Incivo
u téchto pacientli nebyla v registraénich studiich zkouména; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

e ve vyjimeénych pfipadech, které budou individudlng posouzeny, bude mozné
schvalit thradu LP Incivo u dal8ich pacientii, kterym by bez této 1é&by hrozilo
vazn¢ ohroZeni zdravi ¢ Zivota (napf. retransplantace pii HCV 1 infekei jaterniho
Stépu).

Clinek I1.
Zpisob vykazovani a dhrady
Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazovany standardné dle Seznamu zdravotnich

vykonii a dle Metodiky pro pofizovani a pfedavani dokladii VZP CR a budou hrazeny
vykonové v souladu s vyhla&kou a thradovym dodatkem.

Uhrada LP Vietrelis a Incivo pro lé¢bu virové hepatitidy typu C predepisovanych na
recept bude vobdobi od 1.1.2014 do31.12.2014 realizovdna standardnim
mechanismem dle ujednani sjednanych v thradovém dodatku. Na predepsand Iétiva dle
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Clanku I tohoto dodatku, schvélenid reviznim lékafem, nebude uplamén regulaéni
mechanismus dle Pfilohy €. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.3 vyhlasky.

L

Pro obdobi od 1. 1, 2014 do 31. 12. 2014 se sjednava maximdlni finanéni objem ve vy&i
2 550 000,-- Keg.

Clanek I11.

1. Tento dodatek se stava nedilnou souéasti Smlouvy.

I

Tento dodatek nabyva platnosti a G¢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 u¢innosti tohoto dodatku v obdobi od 1. 1. 2014.

3. Dodatek se uzavira do 31. 12. 2014, nejdéle viak na dobu platnosti Smlouvy, pokud tato
skon¢i pred uvedenym datem.

4. Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kaZda smluvnf strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

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

V Olomouci dne .. /7.0 . ..... VOstravédne ..................
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