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CESHE REPUBLIRY

Dodatek ¢&91
ke Smlouvé o poskytovani a whradé hrazenych sluZeb & 2P44M001 ze dne 13, 12, 2012
{ dale jen ,,Smlouva*®)
(pro PLS - Ghrada 1é&ivymi pFipravky Victrelis, Incivo a Olysio)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Plzen

kterého zastupuje: MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D., feditel
se sidlem Edvarda BeneSe 13, 305 99 Plzen

IC (dle statistiky) 669806

Icz 44101000

(déle jen ,,Poskytovatel*)

Vieobecni zdravotni pojiitovna Ceské republiky, se sidlem Orlicka 4/2020, Praha 3
1CO 41197518

kterou zastupuje: Ing. Bronislava Hlachova

funkee: feditelka RP VZP CR Plzes, pobocky pro Jiholesky, Karlovarsky a
Plzensky kraj

dorucovaci adresa: Regionalni pobotka VZP CR Plzen

Sady 5. kvétna 59, 306 30 Plzen
(dale jen ,,PojiSt’ovna)

Clanek I

Smluvnf strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) vety Sesté zakona €. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojidténi, ve znéni pozd&jiich predpist (dale jen ,,ZVZP*) dohodly, 7e Ghrada hrazenvch
sluzeb poskytnutych pojidténcim Pojisfovny v souvislosti s léfbou virové hepatitidy typu C
genotypu HCVI, lé€ivym pFipravkem (ddle jen “LP*) Vietrelis, Incive a Olysio v obdobi
od 1. 1.2015 do 31.12.2015 budou vykazovény a hrazeny v dohodnuté vy¥i thrady a pii splnén{
stanovenych indikatnich kritérii, zpGsobem dale uvedenym v tomto Dodatku.

Clanek 11
Indikaéni omezeni a kritéria

Lécivy pripravek (ddle jen LP) Victrelis, ATC skupina JOSAE, kod SUKL 018%5107. ma
indikalni omezeni nro thrads "P':

P: Boceprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k terapii
dospélych pacientd s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou virovou hepatitidou C
genotypu HCV 1:
a)y  ktefi nebyli dfive 1é¢eni,
b) kiefi byli alespofi jednou netisp&iné lédeni kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo

2b) s ribavirinem po dobu alespori 12 tydnii a pii této 1€CbE prokazali néleZitou compliance.

Uginnost I€¢by je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech. Lécba Jje ukonéena;
1. v 12 tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vy8&i nebo rovnou 100 TU/mI
2. v 24 tydnu terapie, pokud ma pacient detekovatelnon hladinu HCV-RNA,
Maximaini délka terapeutického cyklu s boceprevirem je 48 tydni,

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:

bl



Victrelis je indikovan k 16¢bé infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1 v kombinaci s
peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacient s kompenzovanym onemocnénim jater, ktef{
nebyli diive 1é¢eni, nebo u kterych selhala pfedchozi €¢ba.

Podminky schvaleni

PHi splnéni podminek indikadniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z Clanku Ul odst. 2 a nize
uvedenych doplitkovych kritérii (kterd vychazejl ze SPC LP Victrelis) bude reviznim Iékafem
schvalovana ahrada 6&by LP p¥i splnéni pasledujicich podminek, které museji byt uvedeny
v Z4dosti o povoleni preskripee:

2 pacient je star$i 18 let,

® pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po pfedchozi nedspésngé
[é8b¢ dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno
relevanini zdGvodnéni oletfujiciho 1ékafe),

® pacient je infikovan genotypem HCVla,

& podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim lé¢ebného reZimu {poudeni pacienta o zafazeni
do takio nakladné péée),

® paciem neni aktivnim uZivatelem (resp. neGspésné lé¢enym uzivatelem) ndvvkovych latek,

& alkoholu,

® je uren stupel jaterni fibrozy; pfipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivai metody
{transienini elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

® pacient aktualné nemé a ant anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

@ u pacientd 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 transplantovana jatra &i jiné organy (bezpeCnost a GCinnost LP Vietrelis
utdchto pacientl nebyla v registraénich studifich zkoumdéna; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

s nejedna se o pacienta, u n&hoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu a
jiného piimo plsobictho virostatika selhala.

Postup pfi poddvani zadosti v indikaci:

1.é€ba dosud nelétené osoby:

NE-cirhotici
1. zadost ~ 3 baleni, tydny lécby 5-16 bude vypsana pfed zahdjenim 1é¢by

2. zadost ~ 3 baleni, tydny 1é¢by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem 1éCby

K této zadosti musi ofetfujici lékar priloZit vysledky HCV RNA z 8. a 12. tydne 1&cby.

3. zadost — 2 baleni, tydny [é¢by 29 — 36 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem 1écby
K

1é¢
této zadosti musi osetfujfci lékab pfilozit vysledky z9. a 25. tvdne Cby, . HCYV RNA
detekovatelna v tydnu 9 a nedetekovatelna v tydnu 25.

Cirhotici
1. zadost — 3 baleni, tydny 1éCby 5-16 bude vypsana pied léCbou
2. zadost — 3 baleni, tydny 1é¢by 17-28 bude vypséana mezi 13. a2 17. tydnem [£¢by

K této zadosti oSetfujici lékal pfilozi vysledky HCV RNA z 13. tydne (musf byt Ty13 HCV RNA <
100 [U/mb).

3. zadost ~ 3 baleni, tydny 1&¢by 29-40 bude vypsana mezi 25, a 29. tydnem [&Cby
K této zadosti odetfujici 1ékar pFiloZi vysledky HCV RNA z 25. tydne (musi byt Ty 25 HCV RNA
nedetekovatelna).

4. zadost — 2 balenti, t¥dny 1é¢by 41-48 bude vypsana mezi 37. a 41. tydnem léchy

K této zadosti oSetfujici Iékaf ptilozi vysledky HCV RNA z 37. tydne (nen futility rule, ale dikaz, ze
nedoslo k virologickému breakthrough).




i “éim prib&hu a pacientovi nebude pfedepsan

Dojde-li k predfasnému ukonfeni &by E\dyi«,(ﬂw
lisu (i pfi napinéni ukondovacich kritérii), tato skutednost bude

piny podet schvalenych baleni Victre
oznamena Pojidtovné a to takto:
#  Ma stejny formuléf, jako jsou Zadosti, se napife struéné ozndmeni, e pacient NESPLNIL
kritérium pro p@kramvam 1é¢by nebo mél nezadouct G¢inky a Ze jeho 1é¢ba byla ukoncena
v tydnu XX,
e Jednou vétou se rovnéZ uvede skutednost, Ze posledni schvalend Zzadost Sislo XX XK XX (kod
VZP na inicidinim povoleni) byla vyuZita pouze pro X baleni.

LP Incivo, ATC skupina JOSAF11, kod SUKL 0168506, ma indikadni omezeni pro sihradu "P";

P: Telaprevir je hrazen v kombinaci s pegvlovanym interferonem alfa a ribavirinem k terapii
dospélych paciemﬁ s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou virovou hepatitidoy C
genotypu HCV |

a} ktefi nebyli dfive {édeni,
by kteff byvli alespon jednou nelisp@iné 1é€eni kombinaci pegylovaného interferonu aifa (2a nebo
2b}y s ribavirinem po dobu alespoft 12 tydnd a pfi této 1&¢bE prokdzali ndleZitou compliance.

%

J¢innost 16&by je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36 tydnech. Lécha je ukondena:

1, ved nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vyE5{ nez 1000 [U/ml,
2. v 24. nebo 36, tydnu terapie, pokud mé pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA,
Maximéalni délka ter

dobu prvnich 12 tv

et dpwt:ck $ho eyklu je 48 tydnd, pFifem? telaprevir je podavan vidy pouze po
dnii

Dile aktualntho SPC isou terapeutické indikace LP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je urden k 16¢b¢ chronické hepatitidy C
genotypu | u dospélych pacientll s kompenzovanou poruchou jater (véetng cirhozy):
»  kteff dosud nebyli 1é€eni,
o kteff byli dfive 1é€eni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym) samostatné nebo
v kombinaci s ribavirinem, vCetn& relabujicich pacientd, pacients, ktefi na 1é¢bu odpovidali
Eastedné, a téch, ktefi na i6¢hbu neodpovidali.

Podminky schvalent

P spinéni podminek indika¢niho omezen{ "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 11T odst. 2 a niZe
uvedenych doplikovych kritérii (kterd vychézeji ze SPC LP Incivo) bude reviznim IékaFem
schvalovina dhrada [€¢by LP pii splnéni ndsledujicich podminek;

s pacient je starsi 18 let

e pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1€¢bu nebo pacient je po predchozi nelisp&sné
1€¢be dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem {doloZeno
relevantni zdivoednéni oSetfujictho 1ékate),

® pacient je infikovan genotypem HCVla

s podepsany souhlas pacienta s dodrZzovanim 1é¢ebného rezimu (poudeni pacienta o zafazeni
do takto nakladné péce),

@ pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. netspéiné léfenym uzivatelem) navykovych latek,
v¢, alkoholu,

o je uréen stupen jaterni fibrozy; pfipustné mcmdy jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni iasi%za‘hm ultrazvukova elastografie) dle dmtup nosti,

® pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhdzy,

@ u pacientii s jaterni cirhdzou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou

z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu dle pislu§nych SPC,

@ pacient nem4 transplantovana jatra &i jiné organy (bezpeénost a Géinnost LP Incivo u t8chto
pacienti nebyla v registratnich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné farmakokinetické
interakce s imunosupresivni terapif),

® nejedna se o pacienta, u n¢hoz jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu a
Jjiného pfimo plisobiciho virostatika selhala.



Postup pfi podavani zadosti v indikaci:

Létba dosud nelélené osoby:

Zadost se podava vzdy na 3 baleni, preskripce je uplatiiovana postupné po 1 balenf na 1 recept,

O piedéasném ukondeni 16¢by se rozhoduje v tydnu 8 podie vysledku virémie v tydnu 4 a ofetiujici
Iékat musi uinit nasledujici:

Poskytovatel vzdy odesle reviznimu lékafi Pojistovny informaci o pribshu le¢by nasledujictho znént:
(na stejném formuldi s uvedenim &isla jiz schvalené Zadanky)

I. HCV RNA vitydnu 4 neklesla pod 1000 [U/ml, Ié¢ba byla viydnu 8 ukondena Pro
nedostate¢nou virologickou odpovéd, recept na treti baleni Incivo nebyl vydan.

2. HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 IU/ml, 1é¢ba pokraCuje, recept na tfeti baleni Incivo
byl vydan,

LE Olysio, ATC skupina JOSAE14, kéd SUKL 0210009, ms indikadni omezeni pro dhradu , P™:
P: Simeprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k 16¢bé dospélych
pacientli s chronickou hepatitidou C:
a) s infekei vyvolanou genotypem HCV1a po vyloueni mutace Q80K
b) s infekei vyvolanou genotypem HVCIb.
Maximalni délka hrazené 1é¢by je 12 tydnil. Lé¢ha simeprevirem, pegylovanym interferonem a
5in

ribavirinem je ukoncena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu 1éEby vy$3i nebo rovna 25 [U/ml.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Olysio:

Pripravek Olysio je indikovdn v kombinaci s dalkimi lé¢ivymi pFipravky pro 1é&bu chronické
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientt (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 ptislugného SPCH.

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

Podminky schvaleni

r

Pii splnéni podminek indikagniho omezen{ "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 111 odst. 2 a nize
uvedenych doplikovyceh kritérii (ktera vychdzeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim lékarem
schvalovina Ghrada 16¢by LP p#i splnéni nasledujicich podminek:

* pacient je star§i 18 let,

® pacient neprodélal dosud z4dnou protivirovou 16&bu nebo pacient je po predchozi nelispéiné

l€cbe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (dolozeno
relevantni zdivodnéni odetfujiciho I8kake),

® pacient je infikovan genotypem HCV 1b,
® pacient je infikovan genotypem HCVla — s doloZenou absenci mutace Q80K. podepsany

souhlas pacienta s dodrzovanim lé¢ebného rezimu {pouceni pacienta o zatazeni do takto
ndkladné péée),

® pacient neni aktivnim uzivatelem (resp. neuspéSne léCenym uzivatelem) navykovych latek,
v¢. alkoholu,

® je urfen stupent jaterni fibrozy; pripustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

® pacient aktuiné nemd a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhdzy,

o u pacient s jaterni cirhdzou musi jit o cirhézu Child A 2 pacient nesm{ mit Zadnou

z kontraindikac{ podani pegylovaného interferonu &i ribaviriny dle ptisludnych SPC,

® pacient nema transplantovand jatra &i jiné organy (bezpecénost a Géinnost LP Olysio u t8chio
pacientli nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné farmakokineticks
interakce s imunosupresivnf terapif),

® nejednd se o pacienta, u néhoz jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribaviriny a
Jiného pfimo plsobiciho virostatika selhala. ’




Postup pfi podavani Zadosti v indikaci:

Lécba dosud neléfené osoby

%

Zadost se podavd vzdy na 3 baleni, preskripce je uplatiiovéana postupné po | baleni na 1 recept.
O predcasném ukondeni 16¢by se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a ofetfujic
lékaf musi uéinit nasledujici:

Vidy odeslat reviznimu lékati Pojistovny informaci o pribehu 1é¢by nasledujiciho znéni: (na

stejném formulafi s uvedenim &isla jiz schvalené Zadanky)

*  HCV RNA v tydnu 4 neklesia pod 25 IU/m] (detekéni limit metody PCR), 1é¢ba byla v tydnu
8 ukontena pro nedostatenou virologickou odpovéd, recept na tfeti baleni Olysio nebyi
vydan

e HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 25 TU/ml, 1é¢ba pokraCuje, recept na tfeti baleni Olysio byl
vydan

Poznamka: v indikaci dosud nelécené osoby by dalsi 16¢ha méla probihat takto (nemd viiv na

preskripci OLYSIO):

a) Osoby, kieré maji sérovou HCV RNA ve 4. a také ve 12, dnu léchy nedetekovatelnou, by
mély pokracovat v 1é¢hé kombinaci peglFN + RBV do 24. tvdne a tehdy by mela byt lécha
ukondena.

by Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 12. dnu detekovatelnou, by mély lé¢hbu ve 12, tidmy
ukondit.

Lé¢ba opakované lé¢ené osoby:

V této indikaci neni pro preparat Olysio ¥adnd zména pravidel pro pfedtasné ukongeni proti indikaci

5it

elécend osoby™. Postup proto bude stejny.

Pozndmka: v indikaci opakované 1écené osoby by dalst 1écba mela probihat takto (nemd viiv na

™

o3

preskripci OLYSIO):

a) Relapseri pii predchozi terapii maji byt léceni celkem 24 dnii (12 tdnii trojkombinace
eglEN + RBV + Olysio a dalsich 12 tidmi peglFN + RB V) pokud je ve 12, tydnu léchy
serovd HCV RNA nedetekovatelnd.

I3

b) Parcidini responderi a null-responderi maji byt léceni celkem 48 tidmi (12 tydnil
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dalsich 36 ydnii peglFN + RBV) pokud je ve 12,
tYdnu [é¢hy sérovd HCV RNA nedetekovatelnad.

Clanek I11.
Zpihisob vykazovani a Ghrady

Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazovany dle vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., Seznamu

zdravotnich vykond, ve znéni pozd&jich predpist a dle Metodiky pro pofizovani a predivani
dokladii VZP CR.

Smluvni strany se dohodly, Ze souhrnna maximalni vySe Ghrady za LP Victrelis, Incivo a Olysio
pro 1€¢bu virové hepatitidy typu C predepisovanych na recept, poskytnutych v obdobi od
112015 do 31, 12. 2015, nep¥ekro¢i Sastku 4 000 000,- K& (slovy: &tyFfimilidnkorun Seskych).

Na predepsana 1é¢iva dle Clanku 1L tohoto dodatku, schvélena reviznim lékafem, nebude
uplatnén regulacni mechanismus dle Piflohy &. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.2 vyhlasky & 324/2014
Sb. o stanoveni hodnot bodu, vy3e tthrad hrazenych sluZeb a reguladnich omezeni pro rok 2015

¢

{dale jen ,,vyhlaska*),



I

()

Clanek IV.

Tento dodatek se stava nedilnou soudasti Smlouvy.
Prava a povinnosti smluvnich stran vtomto Dodatku neupravena se fidi Dodatkem &. 69

ke Smlouvé o poskytovani a (thradé hrazenych sluZeb &. 2P44MO01 , uzavienym dne 23. 2. 2015,

S

L4

Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho uzavieni a G¢innosti dnem 1. 1. 201

Dodatek se uzavira do 31. 12. 2015,

>

Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZz kazd4d smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento dodatek Smilouvy byl uzavien podle jejich
svobodng ville a Ze souhlas{ s jeho obsahem.

Y Plzni dne 17 -08- 2016 Y Plzni dne






