Dodatek ¢ 58

ke Smlouvé o poskytovini a Ghradé hrazenych sluZeb
¢, 2MIB9MIDO02 ze dne 3. 1, 2013 (dile jen ,,Smlsuva®)

(pro PLS - Ghrada lé¢ivymi pfipravky Victrelis, Incivo a Olysio)

uzavienéd mezi smiuvaimi stranami;

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Olomouc

sidio: Olomouc, LP.Paviova 185/6, PSC 77900
zastoupeny: doc.MUDr.Roman Haviik, Ph.D., fedite] FNO
ICO: 00098892 1ICZ: 89301000

(dale jen ,,Poskytovatel®)

a

Vieobecns zdravotni poji§ovna Ceské republiky, ICO 41197518

zastoupeni: Ing. Ales ZboZinek, MIBA

feditel Regionalni pobocky Ostrava, pobolky pro
Moravskoslezsky, Glomoucky a Zlinsky kraj

doruéovaci adresa: VZP CR, Klientské pracovisté Olomouc, Lazeckd 22A, 77911

Olomouc

(déle jen ,,Pojiftovna®)

Clanek L.

Smluvn{ strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) véty Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,.ZVZP*) dohodly, Ze
Gihrada hrazenych sluzeb poskytnutych pojiSténciim Pojistovny v souvislosti s 1é¢bou virové
hepatitidy typu C genotypu HCV1, léfivym pripravkem (dale jen “LP*) Vietrelis, Incivo
a Olysio v obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015 budou vykazovéany a hrazeny v dohodnuté
vys§i thrady a pfi splnéni stanovenych indikaénich kritérii, zplisobem dale uvedenym v tomto
Dodatku.

Clanek 1L
Indikacni omezent a kritéria

Létivy pripravek {(dale jen LP) Victrelis, ATC skupina JOSAE, kdd SUKL 0185107, m4
indikadni omezeni pro Ghradu "P":

P: Boceprevir je hrazen v kombinaci s pegylovan},?m interferonem alfa a ribavirinem k terapii
dospélych pacientd s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou virovou
hepatitidou C genotypu HCV 1:

a) kteti nebyli difve 1éCeni,

b) ktefi byli alespoit jednou nelspéiné lé¢eni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12 tydnd a pfi této 1é¢bé prokazali
nalezitou compliance.
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Uginnost 1é¢by je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech. Lécba je ukonlena:
1. v 12 tydnu terapie, pokud mé pacient hladinu HCV RNA vyS8i 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 tydnii.
Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:
Victrelis je indikovan k 16&b& infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu |
v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dosp€lych pacignti s kompenzovanym
onemocnénim jater, kteff nebyli dfive 1é¢eni, nebo u kterych sethala predchozi 1écba.

Podminky schvaleni

PHi spinéni podminek indikagniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku il odst. 2 a
nize uvedenych doplitkovych kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim
1ékafem schvalovana tihrada 16&by LP p#i splnéni nasledujicich podminek, které museji
byt uvedeny v Zadosti o povoleni preskripce:

® pacient je starsf 18 let,

® pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po pfedchozi
netisp&iné 166b& dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdGvodnéni oSettujictho lekate),

® pacient je infikovan genotypem HCVla,

® podepsany souhlas pacienta s dodrZovanim lé¢ebného reZimu (poudeni pacienta o
zatazeni do takto nakladné péce),

® pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nelispésné léCenym uzivatelem) navykovych
latek, v&. alkoholu,

e je uréen stupett jatern fibrozy; pfipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukové elastografie) dle dostupnosti,

e pacient aktudlng nema a ani anamnesticky nemé&l dekompenzaci jaterni cirhdzy,

® u pacientii s jaterni cirhézou musf jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
7 kontraindikaci podani pegylovaného interferonu ¢i ribavirinu dle piislusnych SPC,

e pacient nema transplantovana jatra &i jiné organy (bezpecnost a Gi¢innost LP Victrelis
u téchto pacient nebyla v registraénich studifch zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

® nejednd se o pacienta, u n&hoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného pifmo plisobiciho virostatika selhala.

Postup ofi podavani Zadosti v indikaci:

Lécba dosud neléfené osoby:

¥
NE-cirhotici
1. Zadost — 3 baleni, tydny 1é¢by 5-16 bude vypsana pfed zahajenim lécby
2. z4dost — 3 baleni, tydny l&¢by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem lé¢by

K této zadosti musi ofetfujici 1ékaf pFiloZit vysledky HCV RNA z 8. a 12. tydne I&by.

3. z4dost — 2 baleni, tydny 1é¢by 29 — 36 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem léCby
K této zadosti musi oetfujici 1ékat piilozit vysledky z 9. a 25. tydne I€Cby, tj. HCV RNA
detekovatelna v tydnu 9 a nedetekovatelna v tydnu 235.
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Cirhotici

1. Z4ddost — 3 baleni, tydny 1é¢by 5-16 bude vypsana pied 1€¢bou
2. zadost — 3 baleni, tydny 1éCby 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem lécby

K této Zadosti oSetfujici I€kar ptilozi vysledky HCV RNA z 13. tydne (musi byt Ty13 HCV
RNA <100 IU/ml).

3. Zadost — 3 balent, tydny lécby 29-40 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem 1é¢by
K této Zadosti oSettujici Iékar prilozi vysledky HCV RNA z 25. tydne (musi byt Ty 25 HCV
RNA nedetekovatelna).

4. Zadost — 2 baleni, tydny 1é¢by 41-48 bude vypsana mezi 37. a 41. tydnem [é¢by
K této zadosti osetfujici 1ékat prilozi vysledky HCV RNA z 37. tydne (neni futility rule, ale
ditkaz, Ze nedos$lo k virologickému breakthrough).

Dojde-li k pfed¢asnému ukondeni 1é¢by kdykoliv v jejim pribéhu a pacientovi nebude
ptedepsan plny pocet schvalenych baleni Victrelisu (i pfi naplnéni ukoncovacich kritérif), tato
skuteénost bude ozndmena Pojistovné a to takto:
e Na stejny formulaf, jako jsou Zadosti, se napiSe struéné ozndmeni, Ze pacient
NESPLNIL kritérium pro pokradovani 1é€by nebo mél nezadouci G€inky a Ze jeho
l1écba byla ukonfena v tydnu XX.
e Jednou vé€tou se rovnéZ uvede skutefnost, Ze posledni schvélena Zzadost
¢islo XXXXXX (kod VZP na inicialnim povoleni) byla vyuzita pouze pro X balent.

LP Incivo, ATC skupina JOSAE11, kéd SUKL 0168506, ma indikaéni omezeni pro

vhradu "P":

P: Telaprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k terapii
dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou virovou
hepatitidou C genotypu HCV 1:

a) ktefi nebyli diive 1ééeni,

b) ktefi byli alespont jednou netspéiné lédeni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespoi 12 tydnl a pfi této 1é¢bé prokdzali
nalezitou compliance.

Utinnost 1é¢by je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36 tydnech. Légba je ukondena:

1. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vy3si neZ
1000 TU/ml,

2. v 24.nebo 36. tydnu terapie, pokud mé pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA.
Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydnd, pficemz telaprevir je podavan vzdy
pouze po dobu prvnich 12 tydnt.

#

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je uréen k 1€¢bé chronické hepatitidy
C genotypu 1 u dospélych pacientli s kompenzovanou poruchou jater (véetné cirhdzy):
s ktefl dosud nebyli 1é¢eni,
o ktefi byli dfive léCeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, vCetné relabujicich pacientli, pacientt,
ktefi na 1écbu odpovidali Castecnég, a téch, ktefi na 1é¢bu neodpovidali.
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Podminky schvéleni

Pfi splnéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 11 odst. 2 a
nize uvedenych doplitkovych kritérif (kterd vychazeji ze SPC LP Incivo) bude reviznim
lékaFem schvalovina ihrada 16¢by LP pii splnéni nasledujicich podminek:

® pacient je starSi 18 let,

o pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po piedchozi
netispsné 16¢bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni odetfujictho 1ékafe),

® pacient je infikovan genotypem HCVla

® podepsany souhlas pacienta s dodrZovanim lé¢ebného reZimu (pouceni pacienta o
zatazeni do takto nakladné péce),

® pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nelisp&8né lé€enym uzivatelem) navykovych
latek, v&. alkoholy,

e je urden stuped jaterni fibrzy; pFipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukov4 elastografie) dle dostupnosti,

® pacient aktudiné nemad a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

® u pacientl s jaterni cirhdzou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu dle pfistusnych SPC,

® pacient nema transplantovand jatra ¢i jiné organy (bezpeCnost a icinnost LP Incivou
t&chto pacientd nebyla v registradnich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

| nejedna se o pacienta, u n€hoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného pfimo plsobiciho virostatika selhala.

Postup pit podavani Zadosti v indikaci:

Lé&ba dosud nelécené osoby:

Z4dost se podava vZdy na 3 baleni, preskripce je uplatfiovana postupné po 1 baleni na
1 recept.
O pFedasném ukondeni lé8by se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a
oetfujici 1ékaf musi u¢init nasledujici:
Poskytovatel vzdy odedle reviznimu Iékafi Pojistovny informaci o pribehu 1écby
nasledujiciho znéni: (na stejném formulafi s uvedenim &isla jiz schvalené Zadanky)
1. HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 1000 IU/ml, lé¢ba byla v tydnu 8 ukondena pro
nedostate¢nou virologickou odpovéd, recept na tieti baleni Incivo nebyl vydan.
2. HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 IU/ml, 1é¢ba pokratuje, recept na tfet baleni
Incivo byl vydan.

#

LP Olvsio, ATC skupina JOSAE14, kéd SUKL 0210009, ma indikadni omezeni pro

fhradu ,,P%:

P: Simeprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k 1écbé
dospélych pacient s chronickou hepatitidou C:
a) s infekei vyvolanou genotypem HCV1a po vyloudeni mutace Q80K,
b} s infekei vyvolanou genotypem HVClb.
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Maximalni délka hrazené 1€¢by je 12 tydnf. Létba simeprevirem, pegylovanym
interferonem a ribavirinem je ukondena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu 1é€by vys¥i
nebo rovna 25 1U/ml.

Dle aktualniho SPC isou terapeutické indikace LP Olysio:

Ptipravek Olysio je indikovan v kombinaci s dal$imi lé€ivymi ptipravky pro lécbu chronické
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientii (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 pfisluSného SPC).

Pro virus hepatitidy C (HCV) s genotypové specifickou aktivitou viz body 4.4 a 5.1
ptislusného SPC.

Podminky schvéleni

Pfi splnéni podminek indikagniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku Il odst. 2 a
nize uvedenych doplikovych kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim
léka¥em schvalovdna fihrada 16¢by LP pii spinéni nisledujicich podminek:

pacient je starsi 18 let,

pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou lé¢bu nebo pacient je po predchozi
netspéiné 16¢bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdGvodnéni osetfujiciho l€kate),

pacient je infikovan genotypem HCV 1b,

pacient je infikovan genotypem HCVla — sdoloZenou absenci mutace QBOK.
podepsany souhlas pacienta s dodrZovanim Ié¢ebného reZimu (pouceni pacienta o
zafazeni do takto nakladné péce),

pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nedsp&$né lé¢enym uzivatelem) ndvykovych
1atek, v&. alkoholy,

je uréen stupeii jaterni fibrézy; pipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

pacient aktudlng nemé a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cithozy,

u pacientl s jaterni cirhézou musf jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu ¢i ribavirinu dle pfislusnych SPC,
pacient nema transplantovand jatra &i jiné organy (bezpecnost a GCinnost LP Olysio u
t&chto pacientl nebyla v registraénich studiich zkouména; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapif),

nejednd se o pacienta, u néhoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného pfimo pusobiciho virostatika selhala.

Postup pfi podavani zadosti v indikaci; #

L.é¢ba dosud nelécené osoby:

Z4dost se podava vidy na 3 baleni, preskripce je uplatiiovana postupné po 1 baleni na 1

recept.

O predfasném ukondeni 1¢¢by se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a
oSetfujici 1ékal musi ucinit nasledujict:
Vidy odeslat reviznimu lékaii Pojistovny informaci o priibéhu 1é¢by nasledujictho znéni:
(na stejném formuléfi s uvedenim &isla jiz schvalené Zadanky)

LAy
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¢+ HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 25 TU/ml (detekénf limit metody PCR), 1é€ba byla
v tydnu 8 ukonéena pro nedostatetnou virologickou odpovéd, recept na tfeti baleni
Olysio nebyl vydan

e HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 25 1U/ml, 1é¢ba pokrafuje, recept na tieti baleni
Olysio byl vydéan

Pozndamka: v indikaci dosud nelécené osoby by dalsi 1é¢ba méla probihat takto (nemd viiv na
preskripci OLYSIO):

a) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 4. a také ve 12. tydpu 1é¢by nedetekovatelnou,
by mély pokracovat v 1é¢bé kombinaci peglFN + RBV do 24. tydne a tehdy by méla
byt 1écba ukondena.

b) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 12. tydnu detekovateinou, by mély léchu ve
12, tvdnu ukondit.

L.étba opakované léCené osoby:

V této indikaci neni pro preparat Olysio Zadnd zména pravidel pro pred¢asné ukonceni proti

indikaci ,,nelécené osoby*. Postup proto bude stejny.

Pozndmka: v indikaci opakované 1éc¢ené osoby by dalsi [é¢ba méla probihat takto (nemd viiv
na preskripci OLYSIO):

a) RelapseFi pFi predchozi terapii maji byt [éCeni celkem 24 tidnii (12 tydnil
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dalsich 12 tydnii peglFN + RBV) pokud je
ve 12. tydnu lé¢by sérovd HCV RNA nedetekovatelnd.

b) Parcidlni responderi a null-respondefi maji byt [éceni celkem 48 tydnii (12 tydni
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dalsich 36 tydnii peglFN + RBV) pokud je
ve 12. tydnu lécby sérova HCV RNA nedetekovatelnd.

Clanek I1L
Zpisob vykazovani a dhrady

1. Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazovany dle vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., Seznamu
zdravotnich vykontli, ve znéni pozd€jSich piedpisii a dle Metodiky pro pofizovani a
predavani doklad VZP CR.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze souhrnnd maximalni vySe thrady za LP Victrelis, Incivo a
Olysio pro 1é€bu virové hepatitidy typu C predepisovanych na recept, poskymutyah \
obdobi od 1.1.2015 do 31.12. 2015, nepiekrodi castku 2 550 000,00 K¢ (slovy: dva
miliony pét set padesat tisic korun ceskych)

3. Na piedepsana lé¢iva dle Clanku IL !;Ohoto dodatku, schvalend reviznim Iékafem, nebude
uplatnén regulaéni mechanismus dle Piilohy ¢. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.2 vyhlasky
¢. 324/2014 Sb. o stanoveni hodnot bodu, V}’/ée thrad hrazenych sluzeb a regulagnich
omezeni pro rok 2015 (dale jen ,,vyhlagka®).
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Clanek V.

1. Tento dodatek se stava nedilnou soudasti Smlouvy.

)

Prava a povinnosti smiuvnich stran v tomto Dodatku neupravena se fidi Dodatkem &. 43
ke Smiouvé o poskytovani a thrad€ hrazenych sluzeb ¢. 2M89M002, uzavienym dne
20.02.2015.

Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho uzavieni a GCinnosti dnem 1. 1. 2015,
4, Dodatek se uzavira do 31. 12. 2015.

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

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

4
V Olomouci dne ... RO V OstravE dne ..oovvviviniiiiiiiianenn

Za Poskytovatele

Za Pojistovnu
doc.MUDr.Roman Havlik, Ph.D. Ing. Ales ZboZinek, MBA
feditel FNO feditel Regionalni pobocky Ostrava,
pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky
a Zlinsky kraj
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