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Dodatek ¢.88

ke Smlouvé o poskytoviini a ihrad¢ hrazenyeh sluZeb
€. 2B72MO004, ze dne 27.12.2012 (diile jen ,,Smlouva*)

(pro PLS - ahrada Ié&ivymi piipravky Victrelis, Incivo a Olysio)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Brno

sidlo: Jihlavska 20, Brio, 62500

zastoupeny: MUDr, Romanem Krausem, MBA, feditelem
1CO: 65269705 1CZ: 72100000

(dale jen ,.Poskytovatel*)

d

Vieobecn:i zdravotni pojiitovaa Ceské republiky, ICO 41197518,

sidlo: Praha 3, Qrlicka 4/2020, PSC 130 00

zastoupend: Ing. Svatavou Slajchriovou, povéenou fizenim RP Brno,
pobogka pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysodina

dorutovaei adresa: Brno, Benelova 10, 65914

(dile jen Pojiftovna™)

Clinck 1.

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) véty Sesté zdkona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozddjdich predpist (dale jen . ZVZPY) dohodly, e
Ghrada hrazenych sluZeb poskytnutych pojisténetim Pojistovny v souvislosti s 1é¢bou virové
hepatitidy typu C genotypu HCVI, lédivym pripravkem (dale jen “LP*) Vietrelis, Incivo
a Olysio v ohdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015 budou vykazovany a hrazeny v dohodnuté
vySi thrady a pii splnéni stanovenych indika¢nich kritérii, zplisobem dile uvedenym v tomto
Dodatku.

Clinek II.
Indikaéni omezeni a kritéria

Lécivy pripravek (dile jen LP) Vietrelis, ATC skupina JOSAE, kod SUKL 0185107, ma
indikaéni omezeni pro ahradu "P":

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

a) ktefi nebyli diive léGeni,

b) ktefi byli alespofi jednou nedspe3nd IéEeni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12 tydni a pii této 1éEb& prokdzali
nileZitou compliance.

Utinnost Ir..t..hy_]r: vyhodnocena po 12 a 24 tydnech. Lééba je ukondena:

I. v 12 tydnu terapie, pokud md pacient hladinu IICV RNA vyi§i nebo rovnou
100 [U/ml,

2. v 24 tydnu terapic, pokud ma pacient detekovatelnou hladinu IICV-RNA.

Maximalni délka terapeutického eyklu s boceprevirem je 48 tydni.
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Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Vietrelis:

Viclrelis je indikovin k 1éebé infekee chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu |

v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dosp&lych pacientt s kompenzovanym
onemoenénim jater, kteff nebyli diive lé€eni, nebo u kteryeh selhala piedchozi 1égba.

Podminky schvileni

Pfi spinéni podminck indika¢niho omezeni "P", podminky vyplyvajici z &lanku 1T odst. 2 a
nize uvedenych dopliikovych kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim
lékaFem schvalovina dhrada 16¢by LP pri splnéni nasledujicich podminek, které museji
byt uvedeny v Zidosti o povoleni preskripee:

. pacient je starSi 18 let,

. pucient neprodélal dosud Zidnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po predehozi
nedspesné léebe dvojkombinaci pegylovancho interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdGvodnéni osetiujiciho lékare),

. pacient je infikovin genotypem HCV1a,

. podepsany souhlas pacienta s dodrzovinim Ié&ebného rezimu (poudeni pacienta o
zatazeni do takto nakladné péce),

. pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nedsp&ing léCenym uzivatelem) nivykovych
latek, vé&. alkoholu,

= je urCen stupeii jaterni {ibrozy; piipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografic, ultrazvukova clastogralie) dle dostupnosti,

. pacient aktudlné nemd a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhézy,

° u pacientil s jaterni cirhézou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zidnou
z kontraindikaci podéni pegylovaného interferonu & ribavirinu dle pFislusnych SPC,

= pacient nemd transplantovand jatra & jiné organy (bezpeénost a Géinnost LP Victrelis
u téchto pacientil nebyla v registraénich studiich zkoumdna; SPC uvadi vyznamné
farmakokinctické interakce s imunosupresivni terapii),

e negjednd se o pacienta, u néhoz jiz trojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného pfimo plsobiciho virostatika selhala.

Postup pii poddvani #adosti v indikaci:

Lécba dosud nelécéené osoby:

NE-cirhotici

1. Zadost = 3 baleni, tydny lééby 5-16 bude vypsina pred zahdjenim 1¢¢by
2. zidost = 3 baleni, tydny lécby 17-28 bude vypsina mezi 13. a 17, tydnem lé¢by
K této zadosti musi octiujici 1ékar prilozit vysledky HCV RNA z 8. a 12, 1ydne lécby.
3. Zadost — 2 baleni, tydny l1é¢by 29 - 36 bude vypsina mezi 25, a 29. tydnem 1écby

K této Zidosti musi oSettujici Ié¢kar piilozit vysledky z 9. a 25. tydne lécby, 1j. HCV RNA
detckovatelnd v tydnu 9 a nedetekovatelnd v tydnu 25.

Cirhotici
1. Zzadost = 3 baleni, tydny 1éEby 5-16 bude vypsina pied [é¢bou
2. Zadost = 3 baleni, tydny 1écby 17-28 bude vypsina mezi 13. a 17. tydnem légby

K této zidosti oSetfujici I¢kal priloZi vysledky HCV RNA 7 13. tydne (musi byt TY13 HCV
RNA <100 [U/ml),
3. zadost — 3 baleni. 1ydny Ié¢by 29-40 budc vypsina mezi 25. a 29. tydnem lécby
K této zadosti osetfujici 1ékar priloZi vysledky HCV RNA #25. tydne (musi byt Ty 25 HCV
RNA nedetekovatelnd).
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4, Zidost = 2 baleni, tydny lécby 41-48 bude vypsina mezi 37. a 41. tydnem Iécby
K télo Zadosti oSetfujici I¢kar pfilozi vysledky HCV RNA 2 37. tydne (neni (utility rule, ale
ditkaz, Ze nedoslo k virologickému breakthrough).

Dojde-li k predéasnému ukondeni [éChy kdykoliv v jejim pribéhu a pacientovi nebude
predepsan plny pocéet schvalenych baleni Victrelisu (i pfi naplnéni ukoncovacich kritérii), tato
skuteénost bude ozndmena Poji§tovné a to taklo:
= Na stejny lormulaf, jako jsou Zadosti, se napifc struéné oznameni, Zc pacicnt
NESPLNIL kritérium pro pokracovani 1éEby nebo mél neZddouci Gdinky a Ze jcho
1é¢ha byla ukondena v tydnu XX.
= Jednou vétou sc rovnéZz uvede skuteCnost, Ze posledni schvdlend Zadost
Cislo XXXXXX (kod VZP na inicidlnim povoleni) byla vyuZita pouze pro X baleni.

LP Incivo, ATC skupina JOSAEI1, kod SUKL 0168506, m# indikaéni omezeni_pro
thradu "P":

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

a) ktcti nebyli diive 1éceni,

b) ktefi byli alespon jednou netspiné lé&eni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12 tydnit a pii této 1é¢bé prokdzali
ndleZitou compliance,

Uginnost 1éby je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36 tydnech, Létha je ukon&ena:

l. ve 4. ncho 12, tydnu terapic, pokud md pacient hladinu HCV RNA vyS§i nez
1000 TU/ml,

2. v 24. nebo 36. tydnu terapic, pokud md pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA.

Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydnd, pFi¢emz telaprevir je poddvin vidy
pouze po dobu prvnich 12 tydni.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutickée indikace LLP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uréen k 16Eb& chronické hepatitidy
C genotypu 1 u dospélych pacientli s kompenzovanou poruchou jater (véetné cirhozy):
»  kiefi dosud nebyli lé&eni,
o kitefi byli diive [éCeni interleronem alfa (pegylovanym ncbo nepegylovanym)
samostatn¢ nebo v kombinaci s ribavirinem, véetné relabujicich pacientl, pacientil,
ktefi na 1é€bu odpovidali ¢dstedné, a téch, ktefi na [é&bu neodpovidali.

Podminky schvaleni

Pii splnéni podminck indikacniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z Elianku TIT odst. 2 a
nize uvedenych dopliikovych kritérii (kterd vychdzeji ze SPC LP Incivo) bude reviznim
IckarFem schvaloviina dhrada I¢éby LP pfi splnéni nisledujicich podminck:

= pacient je starsi 18 let,

. pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po predchozi
neuspéiné IéEbE dvojkombinaci pegylovaného interferonu alla (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni oSetfujiciho lékate),

° pacient je infikovin genotypem HCVla

. podepsany souhlas pacienta s dodrZovinim 1é¢ebného rezimu (poudeni pacienta o
zarazeni do takto ndkladné péée),

3/6 :



s pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nedaspésné lé¢enym uzivatclem) navykovych
latek, vé. alkoholu,

. je urCen stupeni jaterni fibrozy; pripusiné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastogralie, ultrazvukovi elastografie) dle dostupnosti,

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

. u pacientd s jaterni cirhdzou musi jit o cirhdzu Child A a pacient nesmi mit Zadnou

z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu dle pfislu$nych SPC,

. pacient nemi transplantovand jatra ¢ jiné orginy (bezpednost a uéinnost LP Incivo u
téchto pacienti necbyla v repistraénich studiich zkoumadna: SPC uvadi vyznamné
[armakokinctické interakee s imunosupresivini terapii),

. nejednd se o pacienta, u néhoz jiz wrojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného primo pisobiciho virostatika selhala,

Postup pii podaviani Zadosti v indikaci:

Lééba dosud nelééené osoby:
Zadost se podava vzdy na 3 baleni, preskripce je uplatiovina postupné po 1 baleni na
| recept.
O predéasném ukondeni 1¢Eby sc rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a
oSetfujici 1ékaf musi uéinit nasledujici:
Poskytovatel vzdy odedle reviznimu Iékafi Pojistovny informaci o pribchu [éCby
nasledujiciho znéni: (na steném lormulddi s uvedenim &isla jiz schvilené Zadanky)
1. HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 1000 TU/ml, lééba byla v tydnu 8 ukonéena pro
nedostateénou virologickou odpovéd', recept na tieti baleni Incivo nebyl vydin.,
2. HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 IU/ml, lééba pokraCuje, recept na tieti baleni
Incivo byl vydan.

LP Olvsio, ATC skupina JOSAE14, kod SUKL 0210009, m3i indikaéni omezeni pro
P: Simeprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k 1éébe
dospélych pacientl s chronickou hepatitidou C:
a) s inlekel vyvolanou genotypem HCV 1a po vyloudeni mutace Q80K
b) s infekel vyvolanou genotypem HVClb.
Maximalni délka hrazené¢ 1ééby je 12 tydnl. Lécba simeprevirem, pegylovanym
interferonem a ribavirinem je ukonéena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu 1écby vyssi
nebo rovna 25 TU/ml,

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace I.P Olysio:

Pripravek Olysio je indikovan v kombinaci s dal3imi 1éCivymi piipravky pro 1écbu chronické
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientt (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 pfisluiného SPC).

Pro virus hepatitidy C (IICV) s genotypové specifickou aktivitou viz body 4.4 a 5.1
piisluinc¢ho SPC.

Podminkyv schvileni

Pii splnéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z Elinku 111 odst. 2 a
nize uvedenych doplikovych kriténii (klerd vychizeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim
IékaFem schvaloviina ahrada 1é¢by LP pri splnéni nisledujicich podminek:

. pacient je starsi 18 let,
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. pacient neprodélal dosud Zidnou protivirovou léébu nebo pacient je po predchozi
neuspésné  ééhe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni oSetiujiciho Iékaie),

*  pacient je infikovain genotypem HCV 1b,

) pacient je¢ infikovin genotypem TICVla - sdoloZenou absenci mutace QS80K,
podepsany souhlas pacienta s dodrZovinim lédebného resimu (poudeni pacicnta o
zatazeni do takto ndkladné péce),

o pacient neni aktivnim uZivatelem (resp, nelspeing lééenym uzivatelem) navykovych
latek, ve&. alkoholu, '

. Je uréen stupeii jaterni fibrdzy: pripustné metody: jaterni biopsic, neinvazivng metody
(transientni elastografie, ultrazvukovi clastografie) dle dostupnosti,

. pacient akluilné nemd a ani anamnesticky nemd| dekompenzaci jaterni cirhézy,
. U pacienti s jaterni cirhdzou musi Jit o cirhdzu Child A a pacient nesmi mit Zidnou

z kontraindikaci podin; pegylovancho interferonu &i ribaviring dle pfislusnych SPC.
. pacient nema transplantovang Jatra &i jiné orgdny (bezpecnost a Géinnost LP O ysio u
techto pacientii nebyla v registracnich studiich zkoumdna; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakee s imunosupresivni lerapii),
. nejednd se¢ o pacienta, u néhoz JiZ trojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného primo puisobiciho virostatika selhala.

Postup pfi podavini zadosti v indikaci-:

LéEba dosud nelégené osoby:

Zidost se podavi vzdy na 3 baleni. preskripee je uplatiiovina postupne po 1 baleni na |
recept,

O predasném ukonéeni [éCby se rozhoduje v tydnu § podle v¥sledku virémie v tydnu 4 a
osetiujici 1&kaf musi uginit ndsledujici:

VZdy odeslat reviznimu 1ékafi Pojistovny informaci o pribéhu 1étby nasledujiciho znén;:

(na stejném formuldfi s uvedenim &isla jiz schvilené Zidanky)

* HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 25 TU/ml (detckéni limit metody PCR), 1é&ba byla
Viydnu 8 ukongena pro nedostatecnou virologickou odpoved', recept na tieti balenj
Olysio nebyl vydin

¢ HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 25 [U/ml, 1é¢ha pokracuje, recept na tieti balen;
Olysio byl vydin

Poznamka: v indikaci dosud nelécené osoby by dalsi lécha mélq probihat takto (nemd viiv na
preskripei OLYSIQ):

a) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 4. g také ve 12. tydnu léchy nedetekovateinon,
by mély pokracovat v 1éehe kombinaci pegIFN + RBV do 24. ydne a tehdy by méla
byt lécha ukoncena,

b) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 12, wdnu detekovatelnou, by mély léchu ve
12, tyenu ukoncir,

Lécba opakovang légené osoby:

V této indikaci nenj Pro prepardt Olysio Zidnd zména pravidel pro piedcasné ukonden; proti

indikaci ,,nelééené 0soby*. Postup proto bude stejny.,

Pozndamka: v indikaei opakované lécené osohy by dalsi 1écha méla probihat takte (memd viiv
na preskripei OLYSIO):
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a) Relapseri pri predchozi rerapii maji byt 1éceni celkem 24 wpdmit (12 1ydmi
trojkombinace peglFN -+ RBV + Olysio a dal§ich 12 tydnu pegllFN + RBV) pokud je
ve 12, tydnu léchy sérovd HCV RNA nedetekovarelna.

b) Parcidlni responderi a null-respondefi maji byt lécemi celkem 48 tydnu (12 (ydnu
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dal§ich 36 tydnu peglFN 1 RBV) pokud je
ve 12, nidnu 1échy sérova HCV RNA nedetekovatelna.

Clinek 111
Zpusob vykazovini a uhrady

Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazoviny dle vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., Seznamu
zdravotnich vykonil, ve znéni pozd&jsich predpisti a dle Metodiky pro pofizovini a
- L3 L4 # " ¥ V‘ "

pieddvini dokladlii VZP CR.

Smluvni strany se dohodly, Ze soulrnnd maximalni vyse Ghrady za LP Vietrelis, Incivo a
Olysio pro 1éebu virové hepatitidy typu C predepisovanych na recept, poskytnutych v
obdobi od 1.1.2015 do 31.12.2015, nepickro¢i castku 9331 771,- K& (slovy:
devétmilionitiistatFicetjedentisicsedmsetsedmdesatjedna korun Ceskych).

- . Pwt Yoy e 3 # - ] " -

Na pfedepsana 1éGiva dle Clanku II. tohoto dodatku, schvilend reviznim Iékafem, nebude
uplatnén regulaéni mechanismus dle Pfilohy ¢ 1 odd. C) odst. 2. bod 2.2 vyhlisky

¢, 324/2014 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyie thrad hrazenych sluzeb a regulacnich
omezeni pro rok 2015 (dale jen ,.vyhlaska™).

Clinek IV.
‘Tento dodalek se stiva nedilnou soucasti Smiouvy.

Priava a povinnosti smluvnich stran v tomto Dodatku neupravena se fidi Dodatkem &. 69
ke Smlouvé o poskyltovani a Ghrade hrazenych sluzeb & 2B72M004, uzavienym dne
20.2.2015.

Tenlo dodatek nabyva platnosti dnem jeho uzavieni a téinnosti dnem 1. 1. 2015.
Dodatek se uzavird do 31. 12, 2015,

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

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