Dodatek ¢é 27

ke Smlouvé o poskytovini a ahradé hrazenych sluzeb
¢. 3H61M004 ze dne 19.12.2012 (dale jen ,,Smlouva*)

(pro PLS - tihrada [é¢ivymi piipravky Victrelis a Incivo)

uzaviené mezi

Poskytovatelem: Fakultni nemocnice Hradee Kralové

sidlo: Sokolska 581, Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové, PSC 500 05
zastoupeny: prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.

ICO: 00179906 ICZ: 61 004 000

(déle jen Poskytovatel)

a

Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, ICO 41197518,

zastoupend: Ing. Michal Provaznik, feditel Regiondlni poboéky VZP Hradec Kralové,
poboéky pro Kralovéhradecky a Pardubicky kraj

doruéovaci adresa: Hoficka 1710/19a, Hradec Kralové, PSC 500 02

(dale jen .,Pojift'ovna®™)

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5)321’1@@??2%.“518/ 1997 Sb. v platném
znéni a ve vazbé na zakladni dodatek & 23, ze dne .0.........0.... (dale jen ,uhradovy
dodatek™), dohodly, Ze hrazené sluzby poskytované pojisténciim Pojist'ovny v souvislosti s
1écbou virové hepatitidy typu C genotypu HCV1, lééivym piipravkem (dédle jen “LP*)
Victrelis a Incivo pro obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12, 2014 budou vykazovény a hrazeny v
dohodnuté vysi uhrady a pfi splnéni stanovenych indika¢nich kritérii, jak je dale uvedeno.

Clinek I.

Indikaéni omezeni a kriteria

a)  LP Victrelis — ATC skupina JOSAE (kéd SUKL 0185107) mé4 indikaéni omezeni pro
uhradu "P":

Boceprevir je pfedepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospé€lych pacientd s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV 1, ktefi byli alespon jednou netispé&iné léceni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alesporni 12
tydnt a pii této 1é&b& prokazali naleZitou compliance. Uginnost 1é¢by je vyhodnocena
po 12 a 24 tydnech. Lécba je ukonfena: 1. v 12. tydnu terapie, pokud méa pacient
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b)

hladinu HCV RNA vy$si nebo rovnou 100 [U/ml; 2. v 24, tydnu terapie, pokud ma
pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu s
boceprevirem je 48 tydni.

Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:

Victrelis je indikovan k 1é¢bé infekce chronickou hepatitidon C (CHC) genotypu 1
v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacientd s
kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi nebyli dfive 1é¢eni, nebo u kterych selhala
pfedchozi lécba.

Na zakladé splnéni podminek indikaéniho omezeni "P" a nize uvedenych doplitkovych
kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim lékaiem schvalovina
thrada 1é¢by LP za téchto podminek:

e pacient je starsi 18 let,

. pacient po predchozi nelispéiné 1é¢bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu
alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdGvodnéni ofetiujiciho
lékate),

@ u pacienta trva signifikantni viremie (datum vySetieni, hladina HCV RNA),

° podepsany informovany souhlas pacienta (poudeni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péée),

° pacient mneni aktivnim uZivatelem (resp. neuspéSné léCenym uZivatelem)
navykovych latek, ve. alkoholu,

e pacient nemé koinfekei HIV (bezpeénost a ti¢innost LP Victrelis u t&chto pacientil
nebyla stanovena; probihaji klinické studie) ¢i HBV (bezpeénost a G¢innost LP
Victrelis u téchto pacientd nebyla v registracnich studiich zkoumana),

. pacient nem4 dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientd s cirh6zou s Child-
Pughovym skére = 6 [tHida B a C] je LP Victrelis kontraindikovan, u pacienti
s dekompenzovanou cirthdzou nebyl hodnocen),

® pacient nemd transplantovand jatra ¢i jiné orginy (bezpenost a u¢innost LP
Victrelis u téchto pacientl nebyla v registra¢nich studiich zkoumana; SPC uvadi
vyznamné farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapif),

e ve vyjimeénych piipadech, které budou individualné posouzeny, bude moZné
schvalit thradu LP Victrelis u dalgich pacientil, kterym by bez této lé¢by hrozilo
vaZné ohroZeni zdravi &i Zivota (napf. retransplantace pfi HCV 1 infekei jaterniho
Stépu).

LP Incivo — ATC skupina JOSAE11 (kéd SUKL 0168506) mé indika¢ni omezen{ pro
ahradu "P":

Telaprevir je pfedepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospélych pacientli s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV 1, ktefi byli alesponi jednou netspéiné IéCeni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespoii 12
tydnti a pii této 1é¢bé prokazali naleZitou compliance. Uginnost 1ééby je vyhodnocena
po 4, 12, 24 a 36 tydnech.

Léeba je ukonéena: 1. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV
RNA vy&&i nez 1000 [U/ml; 2. v24. nebo 36. tydnu terapie, pokud ma pacient
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detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydni,
pfi¢em? telaprevir je podavan vzdy pouze po dobu prvnich 12 tydna.

Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:

Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uréen k 1éébé chronické
hepatitidy C genotypu 1 u dosp&lych pacientd s kompenzovanou poruchou jater (véetné
cirhdzy):

s ktefi dosud nebyli léceni,

s kteff byli dfive 1é¢eni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, v&etné relabujicich pacientt,
pacientd, ktefi na lécbu odpovidali Cdsteéné, a téch, ktefi na I[écbu
neodpovidali.

Na zdkladé splnéni podminek indikaénfho omezeni "P" a nize uvedenych doplikovych
kritérii (kterd vychézeji z SPC LP Incivo) bude reviznim lékafem schvalovina
uhrada lécby LP za téchto podminek:

e pacient je starf 18 let,

e pacient po predchozi netspéiné 1é¢hé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni ofetfujiciho lékafe),

e u pacienta trva signifikantni viremie (datum vy3etfeni, hladina HCV RNA),

e podepsany informovany souhlas pacienta (poudeni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

e pacient neni aktivnim uzZivatelem (resp. neuspéiné lé¢enym uzivatelem)
navykovych latek, v¢. alkoholu,

e pacient nema koinfekci HIV ¢ HBV,

e pacient nemé dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacienti s cirhézou s Child-
Pughovym skore > 6 [tiida B a C] a ani u pacient s dekompenzovanou cirhdzu
nebyl LP Incivo hodnocen, jeho pouZiti se nedoporucuje),

e pacient nemd transplantovana jatra ¢i jiné organy (bezpe€nost a uéinnost LP Incivo
u téchto pacient nebyla v registraénich studiich zkoumdna; SPC uvadi vyznamné
farmakokineticke interakce s imunosupresivni terapii),

e ve vyjimecnych piipadech, které budou individudlné posouzeny, bude moZné
schvalit (hradu LP Incivo u daldich pacientl, kterym by bez této 1é&by hrozilo
vazné ohroZeni zdravi ¢i Zivota (napf. retransplantace pii HCV 1 infekei jaterniho
Stépu).

Clanek II.
Zpiasob vykazovani a dhrady

Poskytnute zdravotni sluzby budou vykazovany standardné dle ngnamu zdravotnich
vykonti a dle Metodiky pro pofizovani a pfedavéani dokladi VZP CR a budou hrazeny
vykonové v souladu s vyhlagkou a thradovym dodatkem.

Uhrada LP Victrelis a Incivo pro lébu virové hepatitidy typu C predepisovanych na
recept bude vobdobf od 1.1.2014 do31.12.2014 realizovdna standardnim
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mechanismem dle ujednani sjednanych v Ghradovém dodatku. Na predepsana 1é¢iva dle
Clanku [. tohoto dodatku, schvilend reviznim lékafem, nebude uplatnén reguladni
mechanismus dle Pfilohy ¢. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.3 vyhlagky.

3. Pro obdobi od 1. 1.2014 do 31. 12. 2014 se sjedndvd maximdlni finanéni objem ve vy§i
3000 000,-- K¢.
Clanek 111,

1. Tento dodatek se stava nedilnou souéasti Smlouvy.

[}

Tento dodatek nabyva platnosti a G¢innosti dnem jeho podpisu zastupci obou smluvnich
stran. Smluvni strany se dohodly, Ze ustanovenimi tohoto dodatku se upravuje
mechanismus thrady hrazenych sluzeb definovanych timto dodatkem i pfede dnem
nabyti i¢innosti tohoto dodatku v obdobi od 1. 1. 2014.

3. Deodatek se uzavird do 31. 12. 2014, nejdéle vZak na dobu platnosti Smlouvy, pokud tato
skonti pfed uvedenym datem.

4. Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kazd4 smluvni strana obdrZi jedno
vyhotoveni.

N

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

20, 03, 201 11 -03- 2014

Hradec Kralovédne: ....oooovvvvvivnnnnss Hradec Kralové dne:...... kI AS T
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Vieobecnd dravatnl pojidtovin Ceska '.dpulJl.ig
_ Regiondinf pobotka Hradec Kralove
Klientaké pracovigt Hradec Krilove [4002]
Doflo:
Cas: 03- 2014 : ; i ;
E) : Vieobecna zdravolni pojistovna CIR
s = Mgr. Marie Noskova

| Pofet l/of. N k)
LT Hoficka 1710/19a

500 02 Hradec Kraloveé

| M=

Vyiizuje/telefon Hradee kralové

Vas dopis znoze dne Nasge znacka
26, 3. 2014

FNHE/Q013386/2014/0OFA Jefabkova / 495 832 320

Uhradovy dodatek & 27 — LP Vietrelis, LP Incivo

Podepisujeme ubradovy dodatek & 27 s vyhradou. Ze pokud dojde k prekroceni stanovencho limitu
v tomto  dodatku

na preskripei. budeme Zidat o prominuti této srazky minimalné do vyse

sjednaného finanéniho objemu na LP Vietrelis a Incivo.

= pozdravem

FAKULTNI NEMOCNICE HRADEC KRALOVE

Sokolska 581, 500 05 Hradec Krilove, Ceska republika

tel: +420 495 831 111, fax +420 495 832 100, www.Inhk cz
1CO: 00179906, DIC: CZ00179906

Bankovni spojeni: €5, 51,5 Praha, € 0cn 2651552/0800






