VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
[ ¢ ¢ESKE REPUBLIKY

Dodatek ¢. 5

ke Zvlastni smlouvé o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb
ze dne 10.12.2019
(poskytovatel Iizkovych hrazenych sluzeb — centra se Zvlastni smlouvou)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Fakultni nemocnice Ostrava
Sidlo (obec): Ostrava - Poruba
Ulice, é.p., PSC: 17. listopadu 1790/5, 708 52

Zapis v obchodnim rejstfiku:
e nezapisuje se

Zastoupeny MUDr. Jifi Havrlant, MHA
(jméno, funkce): feditel

IC: 00843989

ICz: 91009000

(dale jen ,Poskytovatel®) na strané jedné

a

Véeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

[of 41197518

Regionalni poboc¢ka Ostrava, poboc¢ka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Ing. Ales Zbozinek, MBA,
feditel Regionalni poboc¢ky Ostrava,
pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Zastoupena
(jméno a funkce):

Dorucovaci adresa (obec): Ostrava, Moravska Ostrava

Ulice, &.p., PSC: Masarykovo nameésti 24/13, 702 00

(dale jen ,Pojist'ovna®) na strané druhé

1. Smluvni strany se timto Dodatkem (dale jen ,Dodatek”) dohodly na Gpravé Dodatku €. 3 ze dne 8.4.2020 ke
Zvlastni smlouvé o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb (dale jen ,dodatek Zvlastni smlouvy®) tak, jak je
dale uvedeno v Clanku II. tohoto Dodatku. Ostatni asti dodatku Zvlastni smlouvy ziistavaji beze zmén.

2. Zvefejnénim tohoto Dodatku smluvni strany pIni svou povinnost podle § 17 odst. 9 véty Ccturté
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,ZVZP").
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Clanek II.

1. Smluvni strany se dohodly, Ze do Clanku Il. odst. 3 dodatku Zvlastni smlouvy, budou vloZena nova ustanoveni
pism. d) a e) tohoto znéni:
d) Poskytovatel, ktery je opravnén vykazovat léCivy pfipravek Spinraza pro détské pacienty, je povinen
vykazovat tento 1éCivy pfipravek kddem 0222208.

1.

Lécivy pripravek bude hrazen pfi spInéni indikaénich podminek uvedenych ve Spole¢ném stanovisku
VZP CR a Spole&nosti détské neurologie CLS JEP ze dne 5. 12. 2019. Indika&ni podminky jsou
uvedeny v pfiloze €. 1 tohoto Dodatku, ktera je jeho nedilnou soucasti.

Lécivy pfipravek Ize aplikovat pouze za hospitalizace.

Uhrada tohoto légivého pripravku bude zahrnuta do diagnostické skupiny spinalni muskularni atrofie
(SMA) a bude vyjmuta z uhrady hospitalizaniho pfipadu.

e) Poskytovatel, ktery je opravnén vykazovat |éCivy pfipravek Spinraza pro dospélé pacienty, je povinen
od 1. 4. 2020 vykazovat tento léCivy pripravek kddem 0222208.

1.

Lécivy pripravek bude hrazen pfi splnéni indikacnich podminek uvedenych ve Spole¢ném stanovisku
VZP CR a Neuromuskulami sekce Ceské neurologické spolegnosti CLS JEP ze dne 2. 3. 2020.
Indika€ni podminky jsou uvedeny v pfiloze €. 2 tohoto Dodatku, ktera je jeho nedilnou soucasti.

LécCivy pfipravek Ize aplikovat pouze za hospitalizace.

Uhrada tohoto légivého pripravku bude zahrnuta do diagnostické skupiny spinalni muskularni atrofie
(SMA) a bude vyjmuta z Uhrady hospitaliza¢niho pfipadu.

Clanek IlI.

1. Tento Dodatek se stava nedilnou souc¢asti Zvlastni smlouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavreni.

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

Prava a povinnosti timto Dodatkem neupravena se fidi dodatkem Zvlastni smlouvy €. 3 ze dne 8.4.2020

a Uhradovym dodatkem €. 23 ze dne 11.3.2020.

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, ze tento Dodatek byl uzavien podle jejich svobodné viile aze
souhlasi s jeho obsahem.
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VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
[ { CESKE REPUBLIKY

Priloha ¢. 1 dodatku ¢.5

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI — Od 5. 12. 2019

LP sobsahem ucinné latky NUSINERSEN (ATC skupina M09AX07; LP Spinraza) jsou
indikovany pacientim do dovrseni 19 let véku (18 let + 364 dni) v souladu s nize uvedenymi
doporu¢enymi podminkami pouZiti.

Indikacni Kkritéria 1écby Nusinersenem, ktera jsou spolecna pro vsechny typy SMA:
- Geneticky potvrzena diagnéza 5qSMA (homozygotni delece ¢i heterozygotni delece a
mutace v genu SMN1).

- Stanoveni poctu kopii SMN2 genu — priikaz minimalné 2 kopie.

- Zahgjeni 1éCby u vSech symptomatickych détskych pacientd bez rozdilu veéku i typu
SMA — SMA typ [, II, II1.

- Klinické hodnoceni 1é¢by je nutné provadét pred nasazenim 1é¢by, nasledné po 6
mésicich 1é¢by skalou CHOP INTEND, HFMSE a 6MWT - vybér skaly dle tize obtizi
a véku pacienta.

- Ukonceni 1é¢by pouze v piipadech atypické rychlé progrese nemoci ¢i v piipadé
nespolupracujici rodiny.

Indika¢ni kritéria 1é¢by Nusinersenem pro asymptomatické pacienty

- Zahdjeni 1éCby u pacientt s geneticky potvrzenou vlohou pro 5q SMA s 2 ¢i 3 kopiemi
SMN?2 genu.

- Klinické hodnoceni 1é¢by je nutné provadét pied nasazenim 1é¢by, nasledné po 6
mesicich 1é¢by skalou CHOP INTEND, HFMSE, RULM ¢i 6MWT - vybér skaly dle
tize obtizi a véku pacienta.

- Ukonceni 1é¢by pouze v ptipadech atypické rychlé progrese nemoci ¢i v piipadé
nespolupracujici rodiny.

Vyluéujici kritéria 1é¢by Nusinersenem, ktera plati pro vSechny typy SMA:
- Nemoznost provedeni lumbalni punkce.
- Symptomaticka lécba, kterd neodpovidd mezinarodnim standardiim péce.
- Nespolupracujici rodina pacienta — vzdy zvazovano individualné osetfujicim Iékafem.

- Jiné zavazné interni onemocnéni nesouvisejici se zakladni diagnézou — vzdy
zvazovano individualné oSetfujicim Iékarem.
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Piiloha ¢. 2 dodatku ¢. 5
DOPORUCENE PODMINKY POUZITI

LP sobsahem ucinné latky NUSINERSEN (ATC skupina M09AX07; LP Spinraza) jsou
indikovany pacientim od dovrSeni 19 let véku (> 19 let) v souladu snize uvedenymi
doporucenymi podminkami pouZziti:
Vstupni Kkritéria
- Symptomaticky pacient s 5q SMA se 2 a vice kopiemi SMN2 genu
- Vysetieni pied zahajenim 1é¢by (a potom vzdy po roce) dle stavu pacienta:
HFMSE, RULM, spirometrie, 6o MWT

Vylucujici kritéria

- Uplna ztrata hybnosti, véetné 24 hod. UPV

- Nemoznost provadéni lumbalni punkce nebo jeji kontraindikace (koagula¢ni porucha
apod.)

- Nespolupracujici pacient, u néhoz neni predpoklad adherence k 1€¢b¢ podle nazoru
oSetiujiciho lékare

- Jiné zadvazné onemocnéni zasadnim zptisobem interferujici se zakladni dg. a/nebo
z4sadnim zpusobem limitujici délku Zivota pacienta

Kritéria ukonceni terapie
- Uplna ztrata hybnosti, véetné 24 hod. UPV

- Nespoluprace pacienta, u n¢hoz neni predpoklad adherence k 1écb¢ podle nazoru
oSetiujiciho lékare

Za Pojistovnu

Za Poskytovatele




