Dodatek ¢&. 51

ke Smlouvé o poskytovani a Ghradé hrazenych sluzeb
¢. 2E65M001 ze dne 28.12.2012 (ddle jen ,Smlouva®)

(pro PLS - uhrada |é&ivymi pfipravky Victrelis, Incivo a Olysio)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatol: Nomocnice Pardubického kraje, a.s. - Pardubice
sidlo: Pardubice, Kyjevska 44, PSC 532 03
zastoupeny: MUDr. Tomas Gottvald - &len pfedstavenstva

Ing. Petr Rudzan - &len pfedstavenstva
MUDr. Viadimir Ninger, Ph.D. - &len pfedstavenstva

Ing. Eliska TomSovska - ve véci Plilohy &, 2 ke Smlouvé
IG: 27520536 IEZ: 65-001-000
(dale jen Poskytovatal)

a
Vieobecnd zdravotni pojistovna Ceskeé republiky, IG 41197518
sidlo: Praha 3, Orlickd 4/2020, PSC 130 00

Regionalni pobotka Hradec Krilové, poboéka pro Kralovéhradecky a Pardubicky kraj
kterou zastupuje:
- ve vécech smluvnich - Ing. Michal Provaznik, feditel RP VZP CR Hradec Kralove,
pobotky pro Kralovéhradecky a Pardubicky kraj

- ve vici Pfilohy &. 2 ke Smlouvd - Mgr. Marie Noskovi, feditelka odboru zdravotni pécte
RP VZP CR Hradec Kralove, pobocky pro Kralovéhradecky a Pardubicky kraj

doruéovaci adresa RP VZP CR: Pardubice, Karla IV. 73, PS¢ 530 02
(dale jen Pojist'ovna)

Clanek I,

Smiuvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) véty Sesté zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,ZVZP") dohodly, Ze
uhrada hrazenych sluZzeb poskytnutych pojisténcim Pojistovny v souvislosti s 1éébou virové
hepatitidy typu C genotypu HCV1, 1é&ivym pfipravkem (ddle jen “LP") Victrelis, Incivo
a Olysio v obdobl od 1. 1. 2015 do 31, 12, 2015 budou vykazovany a hrazeny v dohodnuté
vysi Ghrady a pii spinéni stanovenych indikaénich kritéril, zpusobem dale uvedenym v tomto
Dodatku.

Clanek Il
Indikaéni omezeni a kritéria

Légivy pripravek (ddle jen LP) Victrelis, ATC skupina JO5SAE, kéd SUKL 0185107, mé
indikaéni omezeni pro dhradu "P":

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

a) ktefi nebyli diive lé&eni,




b) ktefi byli alespon jednou neuspésné léteni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespoil 12 tydnl a pfi této léébé prokazali
nalezitou compliance.

Uginnost léby je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech. Lédba je ukon&ena:

1. v 12 tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vy%&i nebo rovnou 100 1U/ml,
2. v 24 tydnu terapie, pokud ma pacient detekovatelnou hladinu HCV-RNA,
Maximalni délka terapeutického cyklu s boceprevirem je 48 tydna.
Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:
Victrelis je indikovan k Ié¢bé& infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1 v kombinaci
s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacientl s kompenzovanym onemocnénim
jater, ktefi nebyli dfive lé€eni, nebo u kterych selhala pfedehozi l&&ba,

Podminky schvéalen|

Pii spinéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z &lanku Il odst. 2
a nize uvedenych doplitkovych kritérii (ktera vychézeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim
lékafem schvalovana uhrada lééby LP pfi spindni nasledujicich podminek, které
museji byt uvedeny v Zadosti o povoleni preskripce:

= pacient je starsl 18 let,

pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou léébu nebo pacient je po piedchozi
neuspésné lecbé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b)
s ribavirinem (dolozeno relevantni zdivodnéni osetiujliciho lékare),

= pacient je infikovan genotypem HCV1a,

= podepsany souhlas pacienta s dodrZovanim lé&ebného reZimu (poudeni pacienta
o zafazen| do takto nakladné péée),

¢ pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. netisp&sné lééenym uZivatelem) navykovych
latek, vé. alkoholu,

» je uréen stupefi Jaterni fibrézy; pfipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

= pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemé| dekompenzaci jaterni cirhézy,

* U pacientl s jaterni cirhézou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu & ribavirinu dle piisludnych SPC,

= pacient nema transplantovana jatra & jiné organy (bezpeénost a G&innost LP Victrelis
u téchto pacientd nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

= nejedna se o pacienta, u néhoz jiZ trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu
a jiného pfimo plsoblciho virostatika selhala.

Postup pfi podavan! #adosti v indikaci:
Lééba dosud nelééené osoby:

NE-cirhotici

1. Zadost - 3 baleni, tydny I&&by 5-16 bude vypsana pfed zahajenim légby

2. zadost - 3 baleni, tydny lé&by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem
l&cby

K teto Zadosti musl oSetiujici lekar pfiloZit vysledky HCV RNA z 8. a 12. tydne l&é&by.

3. Zadost - 2 baleni, tydny |é&by 29 — 36 bude vypséna mezi 25. a 29. tydnem

l&chy

Kteto zadosti musi o3etiujici lékar prilozit vysledky z 9. a 25, tydne Ié&by, tj. HCV RNA
detekovatelna v tydnu 9 a nedetekovatelna v tydnu 25.



Cirhotici

1. Zadost = 3 balenl, tydny lé¢by 5-16 bude vypséana pred |é¢bou
2. Zadost - 3 baleni, tydny |é&by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem
I&cby

K teto Zadosti osetiujicl lékar prilozi vysledky HCV RNA z 13. tydne (musi byt Ty13 HCV
RNA s 100 IU/ml).

3. Z&dost - 3 baleni, tydny légby 29-40 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem
l&éby

Ktéto zadosti oSetfujicl Iékar priloZi vysledky HCV RNA z 25. tydne (musi byt Ty 25 HCV
RNA nedetekovatelna),

4. Zadost - 2 baleni, tydny lééby 41-48 bude vypsana mezi 37. a 41. tydnem
l&écby

Kteto zadosti oSetiujici lekal priloZi vysledky HCV RNA z 37. tydne (neni futility rule, ale
dukaz, Ze nedoslo k virologickému breakthrough).

Dojde-li k predéasnému ukonéeni 1é2by kdykoliv v jejim prib&hu a pacientovi nebude
predepsan piny pocet schvalenych baleni Victrelisu (i pfi napinéni ukon&ovacich kritérii), tato
skute€nost bude oznamena Pojistovné a to takto:
* Na stejny formulaf, jako jsou Zadosti, se naple struéné oznamenl, ¥e pacient
NESPLNIL kritérium pro pokraovan! lé&by nebo mél neadouci ucinky a Ze jeho
lééba byla ukonéena v tydnu XX,
= Jednou vétou se rovnéZ uvede skuteénost, Ze poslednl schvalend 2adost
Cislo XXXXXX (koéd VZP na inicialnim povoleni) byla vyuZita pouze pro X baleni,

LP Incivo, ATC skupina JO5AE11, kéd SUKL 0168506, ma indikaéni omezeni pro

thradu "P":

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

a) ktefl nebyli diive 1&&eni,

b) ktefi byli alespofl jednou nelGspésné léeni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespoi 12 tydn(i a pfi této lé&bé prokazali

_ nalezitou compliance.

Uginnost lecby je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36 tydnech. Lééba je ukonéena:

1. ve 4, nebo 12, tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vy3si nez
1000 |U/ml,
2. v 24. nebo 36. tydnu terapie, pokud ma pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA.

Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydni, pfiéem2 telaprevir je podavan vidy
pouze po dobu prvnich 12 tydna,

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uréen k 1é&bé chronické hepatitidy
C genotypu 1 u dospélych pacientl s kompenzovanou poruchou jater (véetné cirhézy):
+ ktefi dosud nebyli 1&&eni,
= ktefl byli dfive lé&eni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, véetné relabujicich pacientd, pacientd,
ktefi na lé¢bu odpovidali Easteéné, a téch, ktefi na I&Ebu neodpovidali.

Podmlinky schvalen|

Pfi spinéni podminek indikaénlho omezeni "P", podminky vyplyvajicl z &lanku Il odst, 2
a nize uvedenych doplfikovych kritérii (kterd vychazejl ze SPC LP Incivo) bude reviznim
lékafem schvalovana dhrada lééby LP pfi spinéni nasledujicich podminek:

=~



= pacient je starsi 18 let,

= pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou |é¢bu nebo pacient je po pfedchozi
netspésné létbé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b)
s ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni oetfujiciho I&kafe),

« pacient je infikovan genotypem HCV1a

= podepsany souhlas pacienta s dodrZzovanim létebného rezimu (poudeni pacienta
o zaiazenl do takto nakladné péce),

= pacient neni aktivnim uzivatelem (resp. netsp&sné léEenym uZivatelem) navykovych
Iatek, vé. alkoholu,

= Je uréen stupen jaterni fibrézy; piipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

= pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemé| dekompenzaci jaterni cirhézy,

= U pacientl s jaterni cirhdzou musl jit o cirhdzu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaneho interferonu &i ribavirinu dle pfislu$nych SPC,

= pacient nema transplantovana jatra &i jiné organy (bezpeénost a Gginnost LP Incivo
u téchto pacientll nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

= nejedna se o pacienta, u néhoz jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu
a jiného piimo pusobiciho virostatika selhala.

Postup pii podavani 2adosti v indikaci:
Lééba dosud nelééené osoby:

Zadost se podava vidy na 3 baleni, preskripce je uplatfiovana postupné po 1 baleni na
1 recept.

O pfed€asném ukonéeni lécby se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4
a osetiujici lekai* musli uginit nasledujici:
Poskytovatel vizdy odeSle reviznimu Iékafi PojiStovny informaci o prib&hu lééby
nasledujiciho znéni: (na stejném formulafi s uvedenim &isla jiz schvalené 2adanky)
1. HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 1000 |U/ml, Iééba byla v tydnu 8 ukon&ena pro
nedostatecnou virologickou odpovéd, recept na tieti baleni Incivo nebyl vydan.

2. HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 IU/ml, lééba pokraguje, recept na tieti baleni
Incivo byl vydan.

LP Olysio, ATC skupina JO5AE14, kéd SUKL 0210009, ma indika&éni omezeni pro

uhradu .P":

P: Simeprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k lé&bé
dospélych pacientl s chronickou hepatitidou C:
a) s infekei vyvolanou genotypem HCV1a po vylou&eni mutace QB80K,
b) s infekel vyvolanou genotypem HVC1b.
Maximalni délka hrazene leCby je 12 tydnh, Lé&Eba simeprevirem, pegylovanym
interferonem a ribavirinem je ukontena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu 1é&by vyssi
nebo rovna 25 [U/ml.

Dle aktuainiho SPC jsou terapeutické indikace LP Olysio:

Pfipravek Olysio je indikovan v kombinaci s dal$imi I&éivymi pfipravky pro lé&bu chronické
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientl (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 pfislu$ného SPC).

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




Podminky schvélenl

Pfi spinéni podminek indikagniho omezen! "P", podminky vyplyvajici z &lanku IIl odst. 2
a nize uvedenych dopliikovych kritérii (ktera vychazeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim
Iékafem schvalovana uhrada 1é&by LP pfi splnéni nasledujicich podminek:

= pacient je starsi 18 let,

» pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 162bu nebo pacient je po piedchozi
neuspésne lécbe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b)
s ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni osetfujiciho lékare),

e pacient je infikovan genotypem HCV 1b,

e pacient je infikovan genotypem HCV1a - sdoloZenou absenci mutace QB80K.
podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim Ié&ebného reZimu (pouden! pacienta
0 zarazen| do takto nakladné péte),

* pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nedspésné lé&enym uzivatelem) navykovych
latek, vé&. alkoholu,

= je urcen stupen jaternl fibrézy; pfipustné metody: jatern biopsie, neinvazivni metody
(transientnl elastografie, ultrazvukova elastografie) die dostupnosti,

= pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhdzy,

* U pacientd s jaterni cirhdzou musi jit o cirhdzu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikacl podani pegylovaného interferonu & ribavirinu dle piislusnych SPC,

= pacient nema transplantovana jatra &i jiné organy (bezpe&nost a G&innost LP Qlysio
u techto pacientl nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapi),

* nejedna se o pacienta, u néhoz jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu
a jiného piimo plsoblciho virostatika selhala.

Postup pfi podavani #adosti v indikaci:
Lééba dosud nelééené osoby:

Zadost se podava vidy na 3 baleni, preskripce je uplatiovéna postupné po 1 balenl na 1
recept.
O pfed€asném ukonéeni lé¢by se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4
a osetiujicl lekai* musi uéinit nasledujlci:
Vidy odeslat reviznimu lékafi Pojistovny informaci o pribéhu l6&by nasledujiciho znénl:
(na stejnem formulafi s uvedenim &isla jiz schvalené Zadanky)

= HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 25 IU/ml (deteké&ni limit metody PCR), lééba byla
v tydnu & ukon&ena pro nedostate¢nou virologickou odpovéd, recept na tiet! baleni
Olysio nebyl vydan
« HCV RNA vtydnu 4 poklesla pod 25 |U/ml, lé&ba pokraduje, recept na tieti balenl
Qlysio byl vydan
Poznémka: v indikaci dosud nelééené osoby by dalsl Iécba méla probihat takto (nema viiv na
preskripei OLYSIO):
a) Osoby, ktere majl sérovou HCV RNA ve 4. a také ve 12. tydnu Ilééby
nedetekovatelnou, by mély pokracovat v [é&bé kombinacl peglFN + RBY do 24. tydne
a tehdy by méla byt lééba ukondena.
b) Osoby, které majl sérovou HCV RNA ve 12. tydnu detekovatelnou, by mély 1é&bu ve
12, tydnu ukondéit.

Lécba opakované lééené osoby:

V této indikaci nenl pro preparat Olysio Zadna zména pravidel pro pfedéasné ukon&eni proti

indikaci ,nelééené osoby". Postup proto bude stejny.

Poznémka:. v indikaci opakované lé¢ené osoby by dalsl Ié&ba méla problhat takto (nemé viiv
na preskripci OLYSIO):



a) Relapseri pri predchozi terapii majil byt Isceni celkem 24 tydnda (T2 tyvdodg
trojkombinace pegl/FN +~ REBV + Olysio a dalsich 72 tydnd peglFiN + RBV) pokud je ve
T2. tydnuw IeEby sarova HCOCV RNA nedetekovatelna.

b)) Parcialni responderi a null-responderi majl byt l&ceni celkerm 48 tydna (12 tydnd
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dalsich 36 tydnd pegl/FN + RE8\V) pokud je ve
T2, tydnu IeCby serova HCV RNA nedetekovatelna.

Clanek Hi.
Zpusob vykazovani a dhrady

FPoskytnuté =zdravotini sluzby budou vykazovany dle vyhlasky &. 13471998 Sb., Seznamu
Zdravotnich wvykond, ve zZnénl pozd&jsSich predpista a die Metodiky pro pofizovani
a predavani dokladd VZP CR.

Smiluvni strany se dohodly, Ze souhrnna maximalni vySe dhrady =a LP Victrelis, Incivo
a Olysio pro lécbu virovée hepatitidy typu C predepisovanych na recept, poskytnutych
v obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015, neprekroéi &astku 4 008 127 K& (slovy: &tyfi
miliony osm tisic jedno sto dvacet sedm korun Eaeskych).

Na pfedepsana léciva dle Clanku [, tohoto dodatku, schvalena reviznim lékaifem,
nebude uplatnén regulaéni mechanismus dle Pfilohy €. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.2
vyhlasky <. 324/2014 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vysSe uhrad hrazenych sluZzeb
a regulacnich omezenli pro rok 2015 (dale jen ,vyhlaska").

Clanck IV,

Tento dodatek se stava nedilnou soudasti Smilouvy.

Frava a povinnosti smiluvnich stran v tomto Dodatku neupravena se fidi Dodatkem &. 41
ke Smlouvé o poskytovanl a ahradé hrazenych sluzeb & ZEGS5MO001, uzavienym dne
10.2.2015.

Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho uzavienl a asinnosti dnem 1. 1. 2015,
Dodatek se uzavira do 31. 12. 2015.

Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, = nichZ kaZda smiluvni strana obdr3i jedno
vyhotoveni.

Smiluvni strany svym podpisem stvrzuji, 2e tento dodatek Smilouvy byl uzawvien podie
jejich svobodneé vile a Ze souhlasi s jeho absahem.




