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VEEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
¢ CESKE REPUBLIKY
Dodatek ¢. 43

ke Smlouvé o poskytovani a ihradé hrazenych sluZeb & 2P44MO001 ze dne 13, 12. 2012 ( ddle jen ;,Smlouva® )
(pro PL5 - ahrada léCivymi pfipravky Victrelis a Incivo)

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Plzeit

jehoZ jménem jednd Ing. Jaroslava Kunova, feditelka
se sidlem Dr. E. Benese 13, 305 99 Plzen

IC (dle statistiky) 669806

ICZ 44101000

(dale jen ,Poskytovatel®)

a

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

jejimz jménem jedna: Ing. Bronislava Hlachova

funkee: feditelka RP VZP CR Plzefi, pobogky pro Jihocesky, Karlovarsky a
Plzenisky kraj

dorucovaci adresa: Regionlni pobocka VZP CR Plzei

Sady 5. kv&tna 59, 306 30 Plzed
(dale jen ,Pojiit'ovna®)

uzaviraji
v souladu se smlouvou é. 2P44M00] tento dodatek:

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) zdkona &, 48/1997 Sh, v platném znéni a ve
vazbé na zdkladni dodatek ¢ 38, ze dne 12. 3. 2014 (ddle jen ,uhradovy dodatek™), dohodly, ze
hrazené sluzby poskytované pojisténciim Pojistovny v souvislosti s léébou virové hepatitidy typu C
genotypu HCVI, lécivym pFipravkem (dale jen “LP*) Victrelis a Incivo pro obdobiod 1. 1. 2014 do
31.12. 2014 budeu vykazovény a hrazeny v dohodnuté vyii thrady a pii splnéni stanovenych
indikaénich kritérii, jak je déle uvedeno,

Clének 1.
Indika&ni omezeni a kriteria

a) LP Victrelis -~ ATC skupina JOSAE (kod SUKL 0185107) ma indikaéni omezeni pro (hradu

"P'l:

Boceprevir je pfedepisovén v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospélych pacientli s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou virovou
hepatitidou C genotypu HCV |, ktefi byl alespoii jednou netspééné léteni kombinaci
pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12 tydni a pfi této
lé¢be prokazali nalezitou compliance. Uinnost lééby je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech,
Lécba je ukoncena: . v 12. tydnu terapie, pokud mé pacient hladinu HCV RNA vys3i nebo
rovnou 100 TU/ml; 2, v 24, tydnu terapie, pokud mé 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 |éébé infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1
v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacient(i s kompenzovanym
onemocnénim jater, ktefi nebyli dfive léceni, nebo u kterych selhala predchozi lé&ha.

Na zdkladé spinéni podminek indikaéniho omezeni "P" a nize uvedenych doplitkovych
kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim lékafem schvalovéna Ghrada
Ié¢by LP za téchto podminek:

= pacient je starsi |8 let,

. pacient po pfedchozi neisp&iné léebe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni ofettujiciho lékafe),

. u pacienta trvé signifikantni viremie (datum vy3etieni, hladina HCV RNA),

. podepsany informovany souhlas pacienta (poudeni pacienta o zafazeni do takto

nikladné péce).



b)

. pacient neni aktivnim uzivatelem (resp. netspéiné lééenym uzivatelem) navykovych
latek, v&. alkoholu,

. pacient nema koinfekei HIV (bezpecnost a ddinnost LP Victrelis u téchto pacientil
nebyla stanovena: probihaji klinické studie) ¢i HBV (bezpetnost a Géinnost LP
Victrelis u téchto pacientii nebyla v registraénich studiich zkoumana),

e pacient nemd dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacientd s cirhézou s Child-
Pughovym skére = 6 [tfida B a C] je LP Victrelis kontraindikovan, u pacientii
s dekompenzovanou cirhdzou nebyl hodnocen),

. pacient nem4 transplantovana jatra ¢i jiné organy (bezpecnost a Géinnost LP Victrelis
u téchto pacientit nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

. ve vyjimeénych pfipadech, které budou individudlné posouzeny, bude moZné schvalit
thradu LP Victrelis u dalsich pacientli, kierym by bez této lécby hrozilo vainé
ohroZeni zdravi ¢i Zivota (napf. retransplantace pii HCV | infekei jaterniho $tépu).

LP Incivo — ATC skupina JOSAE11 (kéd SUKL 0168506) mé indika¢nf omezeni pro ithradu
m

Telaprevir je piedepisovan 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 alespon jednou netspdiné léceni kombinaci
pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12 tydni a pfi této
|éeb& prokdzali nalezitou compliance. Uginnost lééby je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36
tydnech.

Lécha je ukontena: 1. ve 4, nebo 12, tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA
vyE& nez 1000 IU/ml; 2. v 24. nebo 36. tydnu terapie, pokud mé pacient detekovatelnou
hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydni, pfi¢emz telaprevir je
podavan vzdy pouze po dobu prvnich 12 tydnd.

Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je ur¢en k lé¢bé chronické
hepatitidy C genotypu | u dospelych pacientll s kompenzovanou poruchou jater (véetné
cirhozy):
s kiefl dosud nebyli léceni,
e kteff byli diive léeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, véetné relabujicich pacienti, pacienti,
ktefi na lécbu odpovidali ¢astecné, a téch, ktefi na léébu neodpovidali.

Na zikladé splnéni podminek indikaéniho omezeni "P" a nize uvedenych doplitkavych
kritérii (kterd vychazeji z SPC LP Incivo) bude reviznim lékafem schvalovana ahrada
lééby LP za téchto podminek:

s pacient je starsi 18 let,

= pacient po predchozi nelspeiné léebe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a
nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni odetfujiciho lékafe),

* u pacienta trvé signifikantni viremie (datum vy3etfeni, hladina HCV RNA),

e  podepsany informovany souhlas pacienta (poueni pacienta o zarazeni do takto
nikladné péce),

e pacient neni aktivnim uzZivatelem (resp, neisp&sné lé¢enym uzivatelem) navykovych
latek, vé. alkoholu,

®=  pacient nema koinfekei HIV ¢i HBV,

=  pacient nema dekompenzované jaternl onemocnéni (u pacientl s cirhdézou s Child-
Pughovym skére = 6 [tfida B a C) a ani u pacientdl s dekompenzovanou cirhézu nebyl
LP Incivo hodnocen, jeho pouziti se nedoporuduje),

¢ pacient nema transplantovand jatra & jiné orgdny (bezpecnost a Geinnost LP Incivo u
téchto pacientd nebyla v registraénich studiich zkouména: SPC uvadi vyznamné
farmakokineticke interakce s imunosupresivni terapif),

= ve vyjimeénych pfipadech, které budou individuilng posouzeny, bude moZné schvalit
thradu LP Incivo u dalich pacientd, kterym by bez této 1é¢by hrozilo vazné ohrozeni
zdravl &i Zivota (napf. retransplantace pii HCV | infekei jaternfho &t&pu).



Clinek I1.
Zpusob vykazovani a thrady
| Poskytnuté zdravomi sluzby budou vykazovény standardng dle Seznamu zdravotnich vykonii a
dle Metodiky pro pofizovanl a predivani dokladii VZP CR a budou hrazeny vykonoveé

v souladu s vyvhldikou a dhradovym dodatkem.

2. Uhrada LP Victrelis a Incivo pro létbu viravé hepatitidy typu C predepisovanych na recepl
bude vobdobi od 1.1.20014 do31.12.2014 realizovana standardnfm mechanismem dle
ujednani sjednanych v dhradovém dodatku, Na predepsand I€¢iva dle Clanku 1. tohoto dodatku,
schvilena reviznim Iékatem, nebude uplatnén regulaéni mechanismus dle Pfilohy €. | odd. C)
odsL. 2. bod 2.3 vyhlazky.

3. Pro obdobi od 1.1.2014 do 31, 12. 2014 se sjedndvd maximalni finanéni objem ve vyii

4 000 000,- K&,
Clanek IT1.

Fento dodatek se stiva nedilnou soudsti Smlouvy

2 l'ento dodatek nabyva platnosti a Gdinnosti dnem jeho poadpisu zastupei obou smluvnich stran
smluvnf strany se dohodly, Ze ustanovenimi tohoto dodatku se upravuje mechanismus thrady
hrazenych sluzeb definovanych timto dodatkem i prede dnem nabyti tginnosti tohoto dodatku
vobdobiod 1,1, 2014

3. Dodatek se uzavird do 31. 12. 2014, nejdéle viak na dobu platmosti Smlouvy, pokud tato skonéi
pred uvedenym datem.

4. Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, # nich? kaZda smluvni strana obdr¥i jedno

vyhotoveni.

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

V Plzni dne 31 =03 2014 YBE Fh






