Dodatek €. 16

ke Smiouvé o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb
&. 1805M003 ze dne 20. 12. 2018 (dale jen ,Smiouva™)

{poskytovatel IiZkové péle —~ LP Spinraza)

uzavienéd mezi smiuvnimi stranami:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb:

Fakultni nemocnice v Motole

Sidlo (obec):

Praha 5

Ulice, &.p., PSC:

V Uvalu 84, 150 06

Zépis v obchodnim rejstfiku:
e nezapisuje se

Zastoupeny JUDr. Ing. Milostav Ludvik, MBA
(iméno, funkce): feditel

o 00064203

I8z 05002000

(dale jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

Véeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

Sidio: Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00

v

IC: 41197518

Regionaini pobotka Praha, poboéka pro Hl. m. Prahu a Stfedodesky kraj

PhDr. Mgr. Jan Bodnar, LL.M.

Zastoupena - e < . A

(iméno a funkce): feditel Regionaini pobolky Praha, poboky pro Hiavni mésto Prahu a
) Stfedotesky kraj

Dorugovaci adresa {obec): Praha 1

Ulice, &.p., PSC: Na Perstyné 359/8, 110 01

(dale jen ,Pojidfovna") na stran& druhé

Clanek 1.

1. Smiuvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5 vétou Sestou zékona & 48/1997 Sb., o vefeiném
zdravotnim pojidténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéj§ich predpish
(déle jen ,ZVZP"} dohodly, Ze Ghrada hrazenych sluZeb poskytnutych pojiSténcim PojiSfovny v souvislosti
s aplikaci lé¢ivého pfipravku Spinraza 12 mg (nusinersen} v hospitalizaénim reZimu (dale jen JéCivy
piipravek™ bude v obdobi od 1.1.2019 do 31. 12. 2019 provadéna zplsobem niZe uvedenym v fomtfo
Dodatku.

Smiuvni strany prohladuji, Ze tato dohoda upravuje zpUsob a vy8i ahrady jinym zplsobem, neZ jak pro vie
uvedené obdobi stanovi vyhlaska €. 201/2018 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vySe thrad hrazenych sluZeb
a reguladnich omezeni pro rok 2019 (dale jen ,vyhiaska"). Timto prohldSenim a zvefejnénim tohote Dodatku
smiuvni strany pini svou povinnost dle § 17 odst. g, véty Clvrié ZVZP.
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Clanek Il
Indikaéni podminky

. Lé&ivy piipravek bude hrazen die indikadnich podminek schvélenych vyborem Détské neurologické
spoletnosti CLS JEP.

2. Indikadni podminky jsou uvedeny v pffloze & 1 tohoto Dodatkuy, kiera je jeho nedilnou souééstl.

. Lécivy pFipravek ize aplikovatl pouze za hospitalizace.

Clanek Il
Vykazovani a dhrada hrazenych siuZeb

. Lédivy pfipravek bude vykazovan kddem 0222208 a bude hrazen nad ramec celkové thrady definované
v Pfiloze &. 1, 8ast A), bod 3. a 4. vyhiaSky.

. Ostatni hrazené sluZby spojené s hospitalizaci pojisténce Pojisfovny budou vykazovany a hrazeny
standardnim Ghradovym mechanismem dle vyhiadky.

. Pokud lédivy pfipravek nebude vykazén pod kodem 0222208, bude uhrazen zplsobem sjednanym
v zakladnim Uhradovém dodatku &. 1 ze dne 28. 2. 2019, &. 3 ze dne 6. 3, 2019 a &. 4 ze dne 25. 3. 2019
(dale jen ,Uhradovy dodatek), Pojidtovna uhradi hrazené sluZby poskytnuté v souvislosti s aplikaci 1égivého
pfipravku za podminky dodrZeni indikadnich kritérii Poskytovatelem.

. Smiuvni strany se dohodly, Ze celkovd maximalni Ghrada za 1é8ivy plipravek dle odst. 1. tohoto &lanku se
siednava ve vysi 150 000 000,- K&,

Clanek IV .

. Hrazené sluzby, poskytnuté die tohoto Dodatku, budou hrazeny v ramci pledbézné mésicni Ghrady sjednané
pro rok 2019 v Uhradovém dodatku.

. Pro Gdely wwiltovani se mésiéni pledbéiné Ohrady povaZujl za zélohy, kieré budou za hodnocené obdobi
finantné vypofadany v ramei celkového vyudtovani roku 2019,

Clanek V.

. Tento Dodatek se stava nedilnou soudasti Smiouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavieni.

. Tento Dodatek upravuje spoletnd s Uhradovym dodatkem préava a povinnosti smiuvnich stran v cbdobi
od 1. 1. 2019 do 31. 12. 2019,

. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smiuvni strana obdrZi jedno vyhotovent.

. Smiuvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento Dodatek Smiouvy byl uzavien podle jejich svobodné vile
a Ze souhlasi s jeho cbsahem.

V Praze

VPraze dne..........ococeieiiiis
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Spoleénost détské neurologie CLS JEP
Czech Society of Paediatric Neurology

Doporuceni postupu pfi [éCbé Nusinersenem k 28. listopadu 2017.

Toto je ji druha verze doporudeni, kterd piné nahrazuje dfive uvefejnénou verzi doporuleni
k Fijnu 2017.

Postup vypracovan na zékladé informaci z probéhlych kiinickyceh studii ENDEAR, CHERISH, NURTURE,
v budoucnu se mGZe 2 s vysokou pravdépodobnosti bude die novych znalosti ménit.

Limity indikaénich kritéril jsou dany stavem znalosti ke dni schvaleni, Hlavnim limitem nasazeni 1é€by u
stardich pacientd je nedostatek literdrnich Gdajl o pFirozeném pribéhu dané formy SMA a tim | limitace
v posouzent efektu 1é€by. Po doplnéni téchto informaci je moiZné indikalni kritéria rozdiFit.

Indikalni kritéria 1éCby Nusinersenem ktera jsou spoleéna pro viechny typy SMA:

- Geneticky potvrzena diagnéza 5gSMA [homozygotni delece i heterozygotni delece a mutace
v genu SMINT}.

- Stanoveni poftu kopii SMNZ genu — prikaz minimainé 1 kopie.
indikaéni kritéria 18¢by Nusinersenem specifickad pro SMA typ |
{vék nastupu obtiZi do 6 mésicl véku, podet kopii do 3}
- Zahéjeni {écby u vSech pacientl bez rozdilu véku.

- Klinické hodnoceni 1écby je nutné provadét pfed nasazenim lécby, nasledné po 6 mésicich [écby
Skélou HINE- ast 2, CHOP INTEND, vysetieni dechovych fci.

- Po 12 mésicich [é¢by je nutné provést vyvhodnoceni efektu 1éCby - pfi prokdzani zlepSeni v bodovém
skore v nékterém zvyie uvedenych testd pokradovani v 1é¢bé, v ostatnich pfipadech ukondeni
1&cby.

Indikaéni kritéria 1é¢by Nusinersenem specifickad pro SMA typ 1l {vék ndstupu obtiZi po 6. mésici vékuy,
nikdy neschopen samostatné chiize na vice jak 10 metr(;, podet kopiif SMIN2 genu 3}

- Zahdjeni {é¢by u vSech pacient( do 12 let véku, u pacientl nad 12 let véku zahdjeni 1éCby ve fazi
progrese stavu, coZ znamena zhorSeni klinického stavu hodnoceno testy HFMSE+13 poloZek, dle
véku, spoluprédci a stavu ditéte | RULM (revidovany modulovy test na horni koncetiny}, zhorseni
potvrzené minimalné ve 2 testovénich v intervalu 3 mésich.

- Béhem lélby je klinické testovdni indikovéno pfed nasazenim lécby a déle v intervalech minimainé
6 mésich skalou HFMSE+ 13 poloZek, pokud je vzhledem k véku, spolupréci a stavu ditéte moiné
provést pak budou proveden i testy RULM a & MWT {test 6minutové chlze), vySetfend plicnich
funkcl.

- Po 12 maésicich 1éCby vyhodnoceni efektu, pfi zlepSeni ve Skaldch uvedenych vy3e pokralovéni
v |&¢bé, v ostatnich pfipadech ukondeni 1écby.

Spoletnost détské neurologie CLS JEP ]
selrerariat: Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
Tel.: 224433 302 Fax.: 224 433 322 e-mail: renata.todtova@lfmotol.cuni.cz www.detskaneurologie.cz





