VEEOBECNA

Pobafka pra Hl.m, Praha a S.tfadnlgtdcihai 1695}

Dodto:

st Lok s /// J

uzaviené mezi smluvmmn stranami:

AT

VZpesB55EA209

Dodatek ¢. 17

18. 06,
4 0 amgvlastm s1nlouve o poskytovani a ihradé hrazenych sluzeb

C}. E)-é— % j ; E 2 j/ ‘é’/} (poslgy__t_o_vglei l0Zkovych hrazenych sluZeb — centra se Zvladtni smlouvou)

ze dne 16. 1. 2020

Poskytovatel zdravotnich siuzeb:

Fakultni nemocnice v Motole

Sidlo {obec):

Praha 5

Ulice, &.p., PSC:

V Uvalu 84/1, 150 06

Zapis v obchodnim rejstfiku:
s nezapisuje se

Zastoupeny JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA
{iméno, funkce): feditel
IC: 00064203
16zZ: 05002000

(déle jen ,Poskytovatel’) na strang jedné

a
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
Sidlo: Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 Q0
Ic: 41197518
Regionélni pobotka Praha, poboika pro HL. m. Prahu a Stfedo&esky kraj
Zastoupena Eeﬁ; héi;iiigllios;:&;t;méha pobodky pro Hlavni mésto Prahu a

] . ; i mésto Pra
{jméno a funkce): Stiedocesky kraj
Doruéovaci adresa {obec): Praha 1
\ Ulice, &.p., PSC: Na Perityné 359/6, 110 01

(dale jen Pojigt'ovna“) na strané druhé

Clanek 1.

1. Sﬂuvni strany se timto Dodatkem (dale jen ,Dodatek®) dohodly na Gpravé Dodatku ¢. 16 ze dne
.. ke Zvia3tn] smlouvé o poskytovani a Ghradé hrazenych sluzeb (déle jen ,dodatek Zvlastni
smiouvy“) tak jak je déle uvedeno v Clanku Il tohoto Dodatku. Ostatni éasti dodatku Zviastnl smlouvy zlistavaji

beze zmén.

2. Zvefejnénim tohoto Dodatku smluvni strany pinl svou povinnost podle § 17 odst

9 véty &hvrté

zakona &, 48/1897 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zaken,
ve znéni pozdéjSich pfedpisl (dale jen ,ZVZP").
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Clanek Il

1. Smluvni strany se dohodly, Ze do Clanku II. odst, 3 dodatku Zvlastni smlouvy, budou vioZena nevé ustanoveni
pism. d) aZ pism. f) tohoto znénl:

d) Poskytovatel, ktery je opravnén vykazovat lééivy pfipravek Spinraza pro détéké p'aciénty_," je povinen
vykazovat tento l&¢ivy pfipravek kddem 0222208. R B e

1.

Lécivy pripravek bude hrazen pfi spinéni indikagnich podmingk uvedéﬁ?ch ve S'poléc“:ném' stanovisku
VZP GR a Spoletnosti détské neurclogie CLS JEP ze dne 5. 12. 2019, Indikaini pedminky jsou
uvedeny v piiloze ¢&. 1 tohoto Dodatku, ktera je jeho nedilnou soucasti.

Lecivy piipravek ize aplikovat pouze za hospitalizace.

Uhrada tohoto 1&&ivého pfipravku bude zahrnuta do diagnostické skupiny spinalni muskularni atrofie
{SMA) a bude vyjmuta z thrady hospitalizagniho pfipadu.

e) Poskytovatel, ktery je oprévnén vykazovat lécivy piipravek Spinraza pro dospélé pacienty, je povinen
od 1. 4. 2020 vykazovat tento léivy piipravek kédem 0222208,

1.

f)

Lécivy ptipravek bude hrazen pfi spin&ni indikaénich podminek uvedenych ve Spolecnem stanovisku
VZP ¢R a Neuromuskulami sekce Seské neurologické spoleénosti CLS JEP ze dne 2. 3. 2020.
Indikaéni podminky jsou uvedeny v pfiloze & 2 tohoto Dodatku, ktera je jeho nedilnou soudasti.

Lédivy piipravek lze aplikovat pouze za hospitalizace.

Uhrada tohoto l&givého pipravku bude zahrnuta do diagnostické skupiny spindlni muskularni atrofie
(SMA) a bude vyjmuta z Ghrady hospitalizanihe pfipadu.

Poskytovatel, ktery je opravnén vykazovat [édivy pifpravek Kymriah pro détské i dospélé pacienty, je
povinen vykazovat tento 1&Sivy pfipravek kédem 0223074,

1.

Lécivy piipravek bude hrazen pii spinéni indikagnich podminek uvedenych ve Spoleéném stanovisku
VZP GR a Ceské hematologické spolednosti CLS JEP ze dne 23. 9. 2019, které stanovi, Ze tento 16&ivy
piipravek je indikovan k lécbé:

« pediatrickych a miadych dospélych pacientl do 25 let s B-lymfocytarni akutni lymfoblastickou

leukemil {ALL), ktera je refrakterni, v relapsu po transplantaci nebo ve druhém nebo pozdéjSim
relapsu;

e dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem
{DLBCL) po dvou neho vice finiich systémove terapie.

Légivy pfipravek Ize aplikovat pouze za hospitalizace.

Legivy pfipravek je Poskytovatel opravnén vykazat pouze po schvéleni jeho pouZiti reviznim lékafem
Pajistovny.

Uhrada tohoto lésivého pfipravku bude zahrnuta do diagnostické skupiny HON a bude vyimuta
z Uhrady hospitalizaéniho pfipadu.

Clanek 1.

Tento Dodatek se stava nediinou soudasti Zvlastni smlouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavieni.

Tento Dodatek upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran v obdobi od 1..1. 2020 do 31. 12. 2020.

Prava a povinnostitimto Dodatkem neupravens se fidi dodatkem Zviastni smlouvy &. 16 ze dne £%:€.: £t
ghradovym dodatkem &. 1 ze dne 27. 2. 2020, & 3 ze dne 12. 3. 2020 a &. 18 ze dne &% 6 ode

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrZ[ jedno vyhotoveni.
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5.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento Dodatek byl uzavien podle jejich svobodné vile a Ze souhlasi
s jeho obsahem.

\ Praze dn 42 " 5. 2020

\ Praze

dne 22-85- mm

VEeobecnd zdravotni pojigfovna Ceské republiky
Regiondlnf poboika Praha

Pobogka pro Hi. m. Prahu a Stfedolesky kraj [1870]

QzP

Za spravnost:

OvEFil:

Schvalil cvéfent:

-
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VEEOBECNA
ZORAVOTNI PONSTOVNA
CESKE REPUBLIKY

Pfiloha ¢. 1 dodatku 8. 17

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI — Od 5. 12. 2019

LP s obsahem uginné litky NUSINERSEN (ATC skupina M09AX07; LP Spinraza) jsou
indikovéany pacientim do dovrdeni 19 let véku (18 let + 364 dni) v souladu s nize uvedenymi
doporu¢enymi pedminkami pouZiti.

Indikaéni kritéria 1é¢by Nusinersenem, ktera jsou spoleéna pro vechny typy SMA;

Geneticky potvrzend diagnéza 5qSMA (homozygotni delece &i heterozygotni delece a
mutace v genu SMNI).

‘Stanoveni potu kopii SMN2 genu — pritkaz minimélné 2 kopie.

Zahdjeni 1éEby u viech symptomatickych détskych pacientti bez rozdilu véku i typu
SMA — SMA typ I, I1, III,

Klinické hodnoceni 1é¢by je nutné provadét pred nasazenim I16&by, nasledng po 6
mésicich 1écby skdlou CHOP INTEND, HFMSE a 6MWT - vyb&r Skaly dle tize obtiZi
a véku pacienta.

Ukonceni léEby pouze v piipadech atypické rychlé progrese nemoci &i v pripadé
nespolupracujici rodiny.

Indikaéni kritéria 1é¢by Nusinersenem pro asymptomatické pacienty

Zahdjeni [éEby u pacientt s geneticky potvrzenou viehou pro 5q SMA s 2 ¢&i 3 kopiemi
SMN2 genu.

Klinické hodnoceni 1é¢by je nutné provadét pred nasazenim 1€Eby, nésledné po 6
mésicich 1é¢by §kalou CHOP INTEND, HFMSE, RULM & 6MWT - vibér ¥kaly dle
tiZze obtizi a véku pacienta.

Ukongent Ié¢by pouze v piipadech atypické rychlé progrese nemoci & v ptipadé
nespolupracujici rodiny.

Vylucujici kritéria 1é€by Nusinersenem, ktera plati pro vSechny typy SMA:

NemoZnost provedeni lumbalini punkce.
Symptomatické é¢ba, kterd neodpovida mezindrodnim standardém péce.
Nespolupracujici rodina pacienta— vidy zvaZovano individualng ofetfujicim lékafem,

Jiné zavazné interni onemocnéni nesouvisejici se zakladni diagndzou — vzdy
zvazovéno individudIng ofetiujicim Iékafem.



VEEOBECHA CESKA -7 WEUROMUSKULARN SEicce
ZBRAVOTNI POlISTOVHA SRR :
CESKE REPUBLIKY SPOLECNOST ™ e g

Pfiloha &, 2 dodatku &.17

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI

LP s obsahem u¢inné latky NUSINERSEN (ATC skupina M0O9AX07; LP Spinraza) jsou
indikovény pacientim od dovreni 19 let v&ku (> 19 let) vsouladu sniZe uvedenymi
doporuéenymi podminkami pouziti:

Vstupni Kritéria

Symptomaticky pacient s 5q SMA se 2 a vice kopiemi SMN2 genu
VySetfeni pfed zahdjenim 16&by (a potom v¥dy po roce) dle stavu pacienta:
HFMSE, RULM, spirometrie, S MWT

Vyluéujici kritéria

Uplna ztrata hybnosti, vEetné 24 hod. UPV

Nemoznost provadéni lumbalni punkce nebo jeji kontraindikace (koagulaéni porucha
apod.)

Nespolupracujici pacient, u nghoZ neni ptedpoklad adherence k 1é3b podle nazoru
osetfujictho lékare

Jiné zdvaZné onemocnéni zésadnim zpisobem interferujici se zdkladni dg. a/nebo
zasadnim zplsobem limitujici délku Zivota pacienta

Kritéria ukonéeni terapie

Upln4 ztrata hybnosti, vietné 24 hod. UPV

Nespolupréce pacienta, u néhoZ neni piedpoklad adherence k 16¢b& podle nazoru
oSettujiciho 1ékaie





