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§ 1CZ 02004000
29
Dodatek ¢& ...

ke Smlouvé o poskytovini a ihradé hrazenych sluzeb
(dale jen ,,Smlouva*)

(pro PLS - thrada lécivymi pfipravky Vietrelis a Incivo)

uzaviené mezi:

Poskytovatelem: Vieobecndi fakultni nemocnice v Praze
sidlo: U Nemocenice 2, 128 08 Praha 2

jehoz jménem jednd: Mgr. Dana Juriskovi, Ph.D. ,MBA
IC: 00064165 ICZ: 02004000

(dale jen Poskytovatel)

i

Vieobecnou zdravotni pojistovnon Ceské republiky, IC 41197518
jeiimz jménem jedni: Be. Markéta BeneSovi
funkee: vedouci Oddéleni sprivy smluy
Regionilni pobocky Praha, pobocky pro Hl. m. Prahu
dorucovaci adresa: a Stredocesky kraj
Na Perdtyné 6, 110 01 Praha 1

(déle jen PojisCovna)

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 3) zakona ¢. 48/1997 Sb. v platném
znéni a ve vazbé na zikladni dodatek ¢ 27 ze dne 45.5, 20/ (dale jen . ahradovy
dodatek™). dohodly. 7e hrazené sluzby poskytované pojisténcum Pojistovny v souvislosti s
Ié¢bou virové hepatitidy typu C genotypu HCVI, [éCivym pripravkem (dale jen “LP*)
Vietrelis a Incivo pro obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014 budou vykazovany a hrazeny v
dohodnuté vysi Ghrady a pfi splnéni stanovenych indikaénich kritérii, jak je dale uvedeno.

Clanek 1.

Indikacéni omezeni a kriteria

a)  LP Victrelis = ATC skupina JOSAE (kod SUKL 0185107) ma indika¢ni omezeni pro
Ghradu "P":

Boceprevir je predepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
K terapii dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV I, ktefi byli alespon jednou netspésné léceni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12
tydnl a pfi této 1éché prokazali nalezitou compliance. Utinnost léchy je vyhodnocena
po 12 a 24 tydnech, Lécba je ukoncena: 1. v 12, tydnu terapie. pokud ma pacient
hladinu HCV RNA vyssi nebo rovnou 100 1U/ml: 2. v 24. tydnu terapie, pokud ma
pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu s
boceprevirem je 48 tydnii.
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Dle aktuélniho SPC jsou terapeuticke indikace LP Victrelis:

Victrelis je indikovan k |éche infekee chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu |
vkombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem dospélych  pacienti s
kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi nebyli dfive Iéceni, nebo u kterych selhala
predchozi [é¢ba,

Na zaklade splneni podminek indikacniho omezeni "p" 4 nize uvedenych doplikovych
kritérii (ktera vychézeji ze SPC Lp Victrelis) bude reviznim IékaFem schvalovina
ihrada 1é¢by LP za téchto podminek:

. pacient je stars 18 let.

. pacient po piedchozi neuspésné léche dvojkombinaci pegylovaného interferony
alfa (2a nebo 2h) s ribavirinem (dolozeno relevantni zdavodneéni oSetfujiciho
lekare).

. U pacienta trva signifikantni viremie (datum vyseteni, hladina HCV RNA).

. podepsany informovany souhlas pacienta (pouceni pacienta o zafazen; do takto
nikladné péce).

. pacient neni  aktivnim uzivatelem (resp. neuspesné  lécenym uzivatelem)
navykovych latek, ve. alkoholu,

. pacient nema koinfekei HIV (bezpecnost a Gcinnost LP Victrelis u téchto pacienty
nebyla stanovena: probihaji klinické studie) ¢ HBV (bezpecnost a G¢innost P
Victrelis u téchto pacients nebyla v registraénich studiich zkoumana).

. pacient nema dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientti s cirhdzou s Child-
Pughovym skére > 6 [tiida B a C] je LP Victrelis kontraindikovan, pacientl
s dekompenzovanou cirhozou nebyl hodnocen).

. pacient nema transplantovana jatra ¢i Jiné organy (bezpeénost a ucinnost 1P
Victrelis u téchto pacient( nebyla v registracnich studiich zkoumana: SPC uvadi
vyznamné farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

. ve vyjimeénych pripadech, které budou individudlne posouzeny, bude mozné
schvalit Ghradu LP Vietrelis u dalsich pacientd, kterym by bez této 1é¢by hrozilo
vazneé ohrozeni zdravi ¢i 7ivota (napft. retransplantace pri HC'V I infekei jaterniho
Stepu).

LP Incivo = ATC skupina JOSAEIL (kéd SUKL 0168506) mé indikaéni omezen| pro
thradu "p":

Telaprevir je predepisovin v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa 2 ribavirinem
K terapii dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim Jater s chronickou
virovou hepatitidou ¢ genotypu HCV |, ktefi byli alespoii jednou nedspésng |éceni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12
tydnii a pii této léehe prokazali nalezitou compliance, Ucinnost lecby je vyhodnocena
Po 4,12, 24 a 36 tydnech.

Lecha je ukoncena: [, ve 4. nebo 12, tydnu terapie. pokud méd pacient hladinu HCV
RNA vyssi nez 1000 [U/ml; 2. v 24. nebo 36, tydnu terapie, pokud ma pacient
detekovatelnou hladiny HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydnl,
piicemz telaprevir je podévan vzdy pouze po dobu prvnich 12 tydnq.
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Dle aktuslniho SPC jsou tera eutické indikace LP Incivo:
"—-—-—-_._,_____J_‘——Lu_.___u___-_..___._,_

Incivo v kombinacj ¢ peginterferonem alfa 4 ribavirinem je urcen k léché chronicke
hepatitidy ¢ genotypu I u dospelych pacientl s kompenzovanoy poruchou jater (veetne
cirhozy):

*  ktefi dosud nebyli léceni.

*  Ktefi byli dive [é¢eni interferonem alfa (pegylovanym nebe nepegylovanym)
SAMOstatné nebo v kombinaci s nibavirinem, veetne relabujicich pacientq.
pacientli, ktefi na léchu odpovidalj Castecné, a téch, kteri na léchy
neodpovidali,

Na ziklade splnéni podminek indika¢niho omezeni "P" a nize tvedenych doplitkovych
kritérii (kters vychizeji z SPC |p Incivo) bude reviznim lékaFem schvaloving
uhrada lécby LP za téchto podminek:

*  pacient je starsi |8 let,

*  pacient po pfedchoz neaspeésné léche dvojkombinacj pegylovaného interferony alfa
(Za nebo 2b) s ribavirinem (dolozeno relevantni zdiivodnén; oSetfujiciho lékage),

® U pacienta trv signifikantni viremje (datum vysetien;. hladina HCV RNA).

*  podepsany ini‘hrrmvan_\} souhlas pacienta (pouceni pacienta o zatazeni do takto
nakladné péce).

* pacient neni aktivnim UZivatelem (resp.  nedspéing lécenym uZivatelem)
navykovych latek. ve. alkoholy,

* pacient nema koinfekei HIV ¢i HBV,

®  pacient nems4 dekompenzovaneé Jaterni onemocnén; (U pacientii s cirhozou s Child-
Pughovym skore - 6 [tiida B a CJ a ani u pacientq s dekompenzovanoy cirhdzu
nebyl LP Incivo hodnocen, jeho pouziti se nedoporucuje),

*  pacient nemg transplantovang jatra Ci jiné organy (bezpecnost a cinnost LP Incive
U téchto pacienti nebyla v registraénich studiich zkoumana: spe uvadi vyznampe
farmakokineticke interakce s imunosupresivn| terapip),

* ve vyjimeénych Pripadech, kieré budoy individualng posouzeny, bude mozne
schvalit Ghrady 1p Incivo u dalsich pacienti, kterym by bez této Ié¢by hrozilo
vazné ohrozeni zdrayi Ci zivota (napf. retransplantace pi HCV | infekei jaterniho
Stépu),

Clanek 1.

Zpusob vykazovinj y uhrady

Poskytnuté zdrayotn; sluzby budoy vykazovany standardne dle Seznamy zdravotnich
vykoni a dle Metodiky pro pofizovani a predgvani dokladii VZP (R 4 budou hrazeny

vykonové v soulady s vyhlaskouy a thradovym dodatkem,

Uhrada Lp Victrelis a Incivo pro lechu virpye hepatitidy typu C pfedepisovanych ng
recept  bude v obdobi od | 1.2014 do 31, 12.2014 realizoviang standardnim
mechanismem dle ujednani siednanych v Ghradovém dodatky. Na predepsand léciva dle
Clanku 1, tohoto  dodatky. schvalend reviznim lekarem, nebude uplatnén regulacni
mechanismus dJe Prilohy ¢. | odd, C) odst. 2. bod 2.3 vyhlasky.
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Pro obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014 se siedndava maximalni finanéni objem ve vysi
3675 000.- K¢.

Clinek II1.

lento dodatek se stava nedilnou sou¢asti smlouvy.

lento dodatek nabyva platnosti a acinnosti dnem ieho podpisu zastupei obou smluvnich
stran. Smluvni strany se dohodly, Ze ustanovenimi tohoto dodatku se upravuje
mechanismus Ghrady hrazenych sluzeh definovanych timto dodatkem | prede dnem
nabyti u¢innosti tohoto dodatku v ohdobi od . 1.2014,

Dodatek se uzavird do 31, 12. 2014. nejdéle viak na dobu platnosti Smlouvy, pokud tato
skon¢i pied uvedenym datem.

Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdry| Jedno
vyhotoveni,

Smluvni strany svvm podpisem stvrzuji, Ze tento dodatek Smlouvy byl uzavien podle
3 B I y D)
Jejich svobodné viile a 7e souhlasi s jeho obsahem.

V Prazedne..,........... . V Praze dne.... ..

Mar.Dana Jay*;fle_;kcw;i,lf‘h‘l_). MBA
reditelka





