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Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) zdkona ¢&. 48/1997 Sb. v platném
znéni a ve vazbé na zdkladni dodatek &..#0..ze dne .A%:.3..%!%. (dile jen ,uhradovy
dodatek*), dohodly, Ze hrazené sluzby poskytované pojisténciim Pojistovny v souvislosti s
lé¢bou virové hepatitidy typu C genotypu HCVI, 1é&ivym piipravkem (dale jen “LP*)
Victrelis a Incivo pro obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014 budou vykazovény a hrazeny v
dohodnuté vy3i tihrady a pfi splnéni stanovenych indikaénich kritérii, jak je dale uvedeno.

Clanek L

Indikadni omezeni a kriteria

LP Vietrelis — ATC skupina JOSAE (kod SUKL 0185107) m4 indikaéni omezeni pro

Ghradu "P":

Boceprevir je piedepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospélych pacientd s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV 1, ktefi byli alespori jednou netispéiné lééeni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespori 12
tydnil a pfi této 16¢bé prokézali ndlezitou compliance. Uginnost 16&by je vyhodnocena
po 12 a 24 tydnech. Létba je ukonfena: 1. v 12. tydnu terapie, pokud mé pacient
hladinu HCV RNA vy&3i nebo rovnou 100 IU/ml; 2. v 24. tydnu terapie, pokud ma
pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu s

boceprevirem je 48 tydni.
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Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:

Victrelis je indikovén k 1é¢bé infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu |
v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacienti s
kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi nebyli diive 1é¢eni, nebo u kterych selhala
pfedchozi lé¢ba.

Na zakladé splnéni podminek indika¢niho omezeni "P" a nize uvedenych dopliikovych
kritérii (kterd vychdzeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim lékafem schvalovina
tithrada 1é¢by LP za téchto podminek:

° pacient je starsi 18 let,

. pacient po predchozi netispésné 1é¢bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu
alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni o3etfujiciho
1ékare),

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

. podepsany informovany souhlas pacienta (poueni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

. pacient neni aktivnim uzZivatelem (resp. neuspéiné léfenym uZivatelem)
navykovych ltek, v¢. alkoholu,

. pacient nema koinfekei HIV (bezpeénost a u¢innost LP Victrelis u téchto pacientt
nebyla stanovena; probihaji klinické studie) & HBV (bezpe¢nost a iéinnost LP
Victrelis u téchto pacientli nebyla v registraénich studiich zkoumana),

® pacient nemd dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacienti s cirhézou s Child-
Pughovym skore = 6 [tfida B a C] je LP Victrelis kontraindikovén, u pacientf
s dekompenzovanou cirhdzou nebyl hodnocen),

e  pacient nemd transplantovand jitra &i jiné orginy (bezpeénost a uéinnost LP
Victrelis u téchto pacientli nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi
vyznamné farmakokineticke interakce s imunosupresivni terapii),

. ve vyjimeénych piipadech, které budou individudlné posouzeny, bude mozné
schvélit dhradu LP Victrelis u daldich pacientd, kterym by bez této 1é¢by hrozilo
vazné ohroZeni zdravi ¢i Zivota (napf. retransplantace pfi HCV 1 infekci jaterniho
stépu).

LP Incivo — ATC skupina JOSAE11 (kéd SUKL 0168506) ma indika¢ni omezeni pro
Telaprevir je pfedepisovan v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem
k terapii dospélych pacienti s kompenzovanym onemocnénim jater s chronickou
virovou hepatitidou C genotypu HCV 1, ktefi byli alespoii jednou netispésné lé¢eni
kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespoi 12
tydnu a pii této 1é¢bé prokazali nalezitou compliance. Uéinnost 1é¢by je vyhodnocena
po 4, 12, 24 a 36 tydnech.

Légba je ukongena: 1. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV
RNA vy88i nez 1000 IU/ml; 2. v24. nebo 36. tydnu terapie, pokud ma pacient
detekovatelnou hladinu HCV RNA. Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydni,
pfi¢emz telaprevir je podavan vzdy pouze po dobu prvnich 12 tydnt.
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Dle aktudlniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:

Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je urCen k 1é¢bé chronické
hepatitidy C genotypu 1 u dospélych pacientil s kompenzovanou poruchou jater (véetné
cirhézy):

*  kiefi dosud nebyli 1é¢eni,

*  Kktefi byli diive lédeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, véetné relabujicich pacientt,
pacient, ktefi na lé¢bu odpovidali &dstetns, a téch, ktefi na lécbu
neodpovidali.

Na zéklad¢ splnéni podminek indikagniho omezeni "P" a nie uvedenych doplitkovych
kritérii (kterd vychazeji z SPC LP Incivo) bude reviznim lékafem schvalovdna
dhrada 1é¢by LP za téchto podminek: '

®  pacient je starsi 18 let,

® pacient po pfedchozi netisp&iné 1é&bé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno relevantni zdtvodnéni oSetfujiciho lékare),

® upacienta trva signifikantni viremie (datum vySetfeni, hladina HCV RNA),

® podepsany informovany souhlas pacienta (pouceni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

® pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nelispéiné léenym uZivatelem)
navykovych latek, v¢. alkoholu,

®  pacient nema koinfekei HIV & HBV,

® pacient nema dekompenzované jaterni onemocnéni (u pacienti s cirhdzou s Child-
Pughovym skére > 6 [tfida B a C] a ani u pacienti s dekompenzovanou cirhdzu
nebyl LP Incivo hodnocen, jeho pouziti se nedoporuduje),

*  pacient nemd transplantovand jétra & jiné organy (bezpeénost a u¢innost LP Incivo
u t&chto pacientl nebyla v registraénich studiich zkouména; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapif),

* ve vyjimeénych pfipadech, které budou individudlns posouzeny, bude moZné
schvdlit thradu LP Incivo u dalSich pacientd, kterym by bez této 1é&by hrozilo
vazné ohroZeni zdravi ¢i Zivota (napf. retransplantace pii HCV 1 infekci jaterniho
Stépu).

Clének II.
Zpisob vykazovini a tihrady

Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazovény standardné dle Seznamu zdravotnich
vykoni a dle Metodiky pro pofizovani a pfedavéni dokladi VZP CR a budou hrazeny
vykonové v souladu s vyhlaskou a ihradovym dodatkem.

Uhrada LP Victrelis a Incivo pro l1é¢bu virové hepatitidy typu C pfedepisovanych na
recept bude vobdobi od 1.1.2014 do31.12.2014 realizovdna standardnim
mechanismem dle ujednani sjednanych v tthradovém dodatku. Na pfedepsand lé¢iva dle
Cléanku I. tohoto dodatku, schvélend reviznim lékafem, nebude uplatnén regulaéni
mechanismus dle Pfilohy ¢&. 1 odd. C) odst. 2, bod 2.3 vyhlésky.
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Pro obdobi od 1. 1.2014 do 31. 12. 2014 se sjedndva maximalni finanéni objem ve vysi
3 428 595 K¢.

Clianek I11.

Tento dodatek se stava nedilnou soucasti Smlouvy.

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

Dodatek se uzavira do 31. 12. 2014, nejdéle viak na dobu platnosti Smlouvy, pokud tato
skonéi pfed uvedenym datem.

Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento dodatek Smlouvy byl uzavien podle

jejich svobodné viile a Ze souhlasi s jeho obsahem.
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