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Dodatek  .!14 
ke!Smlouv"!o!poskytování!a!úhrad"!hrazených!slu�eb 

è.1872M002     ze dne 17. 12. 2018 (dále jen �Smlouva�) 
  

(poskytovatel lù�kové péèe � LP Spinraza) 
 

 
 

uzavøené mezi smluvními stranami: 
 

 

Poskytovatel!zdravotních!slu�eb: Fakultní!nemocnice!Brno 

Sídlo (obec):  Brno 

Ulice,! .p.,!PS#: Jihlavská 20, PSÈ 625 00 

Zápis!v!obchodním!rejst$íku: 

· ����.soud ����.., oddíl �, vlo�ka �.., dne ���. 
· nezapisuje se 

Zastoupený! 
(jméno, funkce): 

MUDr. Romanem Krausem, MBA, øeditelem 

I#: 65269705 

I#Z: 72100000 

(dále jen �Poskytovatel�) na stranì jedné 

a 

 

V�eobecná!zdravotní!poji�%ovna!#eské!republiky 

Sídlo:! Orlická 4/2020, Praha 3, 130 00 

I#:! 41197518 

Regionální!pobo ka Brno, pobo ka!pro!Jihomoravský!kraj!a!Kraj!Vyso ina 

Zastoupená! 
(jméno!a!funkce):! 

Zdeòkou Crhovou, øeditelkou  Ekonomického odboru, 
povìøenou øízením Regionální poboèky Brno, poboèky pro 
Jihomoravský kraj a Kraj Vysoèina 

Doru ovací!adresa!(obec):!! Brno 

Ulice,! .p.,!PS#: Bene�ova 10, 659 14 

(dále jen �Poji�%ovna�) na stranì druhé 

 

#lánek!I. 

1. Smluvní strany se v souladu s ustanovením § 17 odst. 5 vìtou �estou zákona è. 48/1997 Sb., o veøejném 
zdravotním poji�tìní a o zmìnì a doplnìní nìkterých souvisejících zákonù, ve znìní pozdìj�ích pøedpisù 
(dále jen �ZVZP�) dohodly, �e úhrada hrazených slu�eb poskytnutých poji�tìncùm Poji��ovny v souvislosti 
s aplikací! lé ivého! p$ípravku! Spinraza! 12 mg (nusinersen) v hospitaliza ním! re�imu! (dále jen �léèivý 
pøípravek�) bude v období od 1. 1. 2019 do 31. 12. 2019 provádìna zpùsobem ní�e uvedeným v tomto 
Dodatku. 

2. Smluvní strany prohla�ují, �e tato dohoda upravuje zpùsob a vý�i úhrady jiným zpùsobem, ne� jak pro vý�e 
uvedené období stanoví vyhlá�ka è. 201/2018 Sb., o stanovení hodnot bodu, vý�e úhrad hrazených slu�eb 
a regulaèních omezení pro rok 2019 (dále jen �vyhlá�ka�). Tímto prohlá�ením a zveøejnìním tohoto Dodatku 
smluvní strany plní svou povinnost dle § 17 odst. 9, vìty ètvrté ZVZP. 
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#lánek!II. 
Indika ní!podmínky! 

1. Léèivý pøípravek bude hrazen dle indikaèních podmínek schválených výborem Dìtské neurologické 
spoleènosti ÈLS JEP.  

2. Indikaèní podmínky jsou uvedeny v pøíloze è. 1 tohoto Dodatku, která je jeho nedílnou souèástí. 

3. Léèivý pøípravek lze aplikovat pouze za hospitalizace. 

 

#lánek!III. 
Vykazování!a!úhrada!hrazených!slu�eb 

1. Léèivý pøípravek bude vykazován kódem 0222208 a bude hrazen nad! rámec!celkové!úhrady definované 
v Pøíloze è. 1, èást  A), bod 3. a 4. vyhlá�ky. 

2. Ostatní hrazené slu�by spojené s hospitalizací poji�tìnce Poji��ovny budou vykazovány a hrazeny 
standardním úhradovým mechanismem dle vyhlá�ky. 

3. Pokud léèivý pøípravek nebude vykázán pod kódem 0222208, bude uhrazen zpùsobem sjednaným 
v základním úhradovém dodatku  .!1 ze dne 24. 1. 2019 (dále jen �Úhradový dodatek). Poji��ovna uhradí 
hrazené slu�by poskytnuté v souvislosti s aplikací léèivého pøípravku za podmínky dodr�ení indikaèních 
kritérií Poskytovatelem. 

4. Smluvní strany se dohodly, �e celková maximální úhrada za léèivý pøípravek dle odst. 1. tohoto èlánku se 
sjednává ve vý�i 130 000 000,-K . 

 

#lánek!IV . 

1. Hrazené slu�by, poskytnuté dle tohoto Dodatku, budou hrazeny v rámci pøedbì�né mìsíèní úhrady sjednané 
pro rok 2019 v Úhradovém dodatku. 

2. Pro úèely vyúètování se mìsíèní pøedbì�né úhrady pova�ují za zálohy, které budou za hodnocené období 
finanènì vypoøádány v rámci celkového vyúètování roku 2019. 

 

#lánek!V. 

1. Tento Dodatek se stává nedílnou souèástí Smlouvy a nabývá platnosti dnem jeho uzavøení. 

2. Tento Dodatek upravuje spoleènì s Úhradovým dodatkem práva a povinnosti smluvních stran v období  
od 1. 1. 2019 do 31. 12. 2019.  

3. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nich� ka�dá smluvní strana obdr�í jedno vyhotovení. 

4. Smluvní strany svým podpisem stvrzují, �e tento Dodatek Smlouvy byl uzavøen podle jejich svobodné vùle 

a �e souhlasí s jeho obsahem. 
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Doporu ení!postupu!p"i!lé b#!Nusinersenem!k 28. listopadu 2017. 

Toto!je!ji�!druhá!verze!doporu ení,!která!pln#!nahrazuje!d"íve!uve"ejn#nou!verzi!doporu ení!

k "íjnu!2017.! 

Postup!vypracován!na!základ#!informací!z!prob#hlých!klinických!studií!ENDEAR,!CHERISH,!NURTURE,!

v budoucnu!se!m$�e!a s vysokou!pravd#podobností!bude!dle!nových!znalostí!m#nit. 

Limity!indika ních!kritérií!jsou!dány!stavem!znalostí!ke!dni!schválení.!Hlavním!limitem!nasazení!lé by!u!

star�ích!pacient$!je!nedostatek!literárních!údaj$!o!p"irozeném!pr$b#hu!dané!formy!SMA!a!tím!i!limitace!

v!posouzení!efektu!lé by.!Po!dopln#ní!t#chto!informací!je!mo�né!indika ní!kritéria!roz�í"it. 

 

Indika ní!kritéria!lé by!Nusinersenem!která!jsou!spole ná!pro!v�echny!typy!SMA: 

- Geneticky potvrzená diagnóza 5qSMA (homozygotní delece !i heterozygotní delece a mutace 

v genu SMN1). 

- Stanovení po!tu kopií SMN2 genu � pr"kaz minimáln# 1 kopie.  

Indika ní!kriteria!lé by!Nusinersenem specifická!pro!SMA typ I  

              (v#k nástupu obtí�í do 6 m#síc" v#ku, po!et kopií do 3) 

- Zahájení lé!by u v�ech pacient" bez rozdílu v#ku.  

- Klinické hodnocení lé!by je nutné provád#t p$ed nasazením lé!by, následn# po 6 m#sících lé!by 

�kálou HINE- !ást 2, CHOP INTEND, vy�et$ení dechových fcí.   

- Po 12 m#sících lé!by je nutné provést vyhodnocení efektu lé!by - p$i prokázání zlep�ení v bodovém 

skore v n#kterém z vý�e uvedených test" pokra!ování v lé!b#, v ostatních p$ípadech ukon!ení 

lé!by. 

Indika ní! kriteria! lé by! Nusinersenem! specifická! pro SMA typ II (v#k nástupu obtí�í po 6. m#síci v#ku, 

nikdy neschopen samostatné ch"ze na více jak 10 metr", po!et kopií SMN2 genu 3) 

- Zahájení lé!by u v�ech pacient" do 12 let v#ku, u pacient" nad 12 let v#ku zahájení lé!by ve fázi 

progrese stavu, co� znamená zhor�ení klinického stavu hodnoceno testy HFMSE+13 polo�ek, dle 

v#ku, spolupráci a stavu dít#te i RULM (revidovaný modulový test na horní kon!etiny), zhor�ení 

potvrzené minimáln# ve 2 testováních v intervalu 3 m#síc". 

- B#hem lé!by je klinické testování indikováno p$ed nasazením lé!by a dále v intervalech minimáln# 

6 m#síc" �kálou HFMSE+ 13 polo�ek, pokud je vzhledem k v#ku, spolupráci a stavu dít#te mo�né 

provést pak budou proveden i testy RULM a 6 MWT (test 6minutové ch"ze), vy�et$ená plicních 

funkcí.  

- Po 12 m#sících lé!by vyhodnocení efektu, p$i zlep�ení ve �kálách uvedených vý�e pokra!ování 

v lé!b#, v ostatních p$ípadech ukon!ení lé!by.  
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Indika ní! kritéria! lé by!Nusinersenem! specifická! pro SMA typ III (v#k nástupu obtí�í po 6. m#síci v#ku 

b#hem d#tství, po!et kopií SMN2 genu 3 nebo 4)  

- Zahájení lé!by u v�ech pacient" do 12 let v#ku.  

- U pacient" nad 12 let v#ku u fenotypu IIIa a IIIb  (v#k nástupu obtí�í do 12. roku v#ku) zahájení 

lé!by ve fázi progrese stavu (zhor�ení klinického stavu hodnoceno testy HFMSE+13 polo�ek, RULM 

(revidovaný modulový test na horní kon!etiny), dle stavu i testu 6MWT (test 6 minutové ch"ze) - 

zhor�ení potvrzené minimáln# ve 2 testováních v intervalu 3 m#síc"), zahájení lé!by je takté� 

indikováno u pacient" nad 12 let v#ku u kterých v posledních 2 letech do�lo ke ztrát# schopnosti 

samostatné ch"ze.  

- U pacient" s fenotypem III c (v#k nástupu obtí�í ve v#ku nad 12 let) zahájení lé!by pouze ve 

výjime!ných p$ípadech s rychlou progresí a vysokým rizikem ztráty schopnosti samostatné ch"ze.  

- B#hem lé!by je klinické testování indikováno p$ed nasazením lé!by a dále v intervalech minimáln# 

6 m#síc" �kálou HFMSE+ 13 polo�ek, dle v#ku, spolupráce a stavu dít#te budou provád#ny i testy 

RULM a 6 MWT (test 6minutové ch"ze), vy�et$ení plicních funkcí.  

- Po 12 m#sících lé!by vyhodnocení efektu, p$i zlep�ení v n#které vý�e uvedené �kále pokra!ování 

v lé!b#, v ostatních p$ípadech ukon!ení lé!by.  

 

SMA typ IV (nástup obtí�í v dosp#losti)  

- Nebyly provedeny �ádné klinické studie lé!by, nelze tudí� doporu!it �ádná kritéria hodnocení k 

posouzení efektu.  K zahájení lé!by u t#chto pacient" je nejd$íve nutné doplnit data o p$irozeném 

pr"b#hu nemoci a nastavit kritéria hodnocení lé!by, z t#chto d"vod" zatím zahájení lé!by 

nedoporu!ujeme.  

 

Vylu ující!kritéria!lé by!Nusinersen!která!platí!pro!v�echny!typy!SMA: 

- Nemo�nost provedení lumbální punkce. 

- Symptomatická lé!ba, která neodpovídá mezinárodním standard"m pé!e. 

- Nespolupracující rodina pacienta � v�dy zva�ováno individuáln# o�et$ujícím léka$em. 

- Jiné záva�né interní onemocn#ní nesouvisející se základní diagnózou � v�dy zva�ováno individuáln# 

o�et$ujícím léka$em. 

Schema!lé by!a!jednotlivé!dávky!jsou!shodné!pro!v�echny!typy!SMA!pacient$!bez!rozdílu!v#ku!a!váhy. 

P$i prvním podání lé!by je doporu!ena observace stavu 24 hodin po podání, p$i následných podání je 

mo�né sní�it dobu observace na 6 hodin. 

Pravidelné kontroly � základní pediatrické a neurologické vy�et$ení, APTT, Quick, KO, základní biochemie 

v!etn# CRP, základní ionty, glykémie, jaterní enzymy, biochemie mo!i minimáln# á 4 m#síce. Jedenkrát 

ro!n# EKG. 
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Zdrojová!dokumentace!- p"ílohy! 

�kály!hodnocení: 

SMA typ I   

HINE - Hammersmith Infant Neurological Examination � !ást 2 

CHOP INTEND- Children�s Hospital of Philadelphia Infant Test for Neuromuscular Disease 

SMA typ II a III 

Základní HFMSE �kála a její roz�í$ení o 13 bod".   

RULM (revised upper limb test) - revidovaný modulový test horní kon!etiny 

6 MWT (test 6minutové ch"ze)  

Spirometrie 
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