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Dodatek &':\}C?

ke Smlouvé o poskytovani a ihradé hrazenych sluzeb
& 2A08N006. ze dne 28. 12. 2012 dile jen ,,Smlouva*)

(pro PLS - Gihrada lécivymi pripravky Vietrelis, Incivo a Olysio)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel: Nemocnice Na Bulovee

sidlo: Budinova 2, 180 81 Praha 8
zastoupeny: MUDr. Andreou Vrbovskou, MBA
funkee: reditelka

1CO: 00064211 1CZ: 08006000

(dale jen ,,Poskytovatel®)

a

Vieobecna zdravotni pojitovna Ceské republiky, 1CO 41197518

zastoupena: Ing. Markétou BeneSovou

funkce: vedouci Oddéleni spravy smluv Regionalni pobocky
Praha, pobocky pro HL. m. Prahu a Stfedogesky kraj

dorudovaci adresa: Na Perityné 6, 110 01 Praha 1

(dale jen .,Pojist’ovna*)

Clinek L.

Smluvni strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) véty gesté zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich predpisi (déle jen ..ZVZP*) dohodly, Ze
tthrada hrazenych sluZeb poskytnutych pojisténcim Pojistovny v souvislosti s 1é¢bou virové
hepatitidy typu C genotypu HCV1, lé¢ivym pripravkem (dale jen “LP*) Vietrelis, Incivo
a Olysio v obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015 budou vykazovany a hrazeny v dohodnuté
vy&i thrady a pii splnéni stanovenych indikacnich kritérii, zplisobem dale uvedenym v tomto
Dodatku.

Clanek I1.
Indikaéni omezeni a Kkritéria

Fipravek (ddle jen LP) Victrelis, ATC skupina JOSAE, kéd SUKL 0185107, mi

indika&ni omezeni pro dhradu "P":

P: Boceprevir 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 léceni,

b) kteki byli alespoi jednou netispesné leceni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12 tydni a pfi této lécbe prokazali
nalezitou compliance,

Utinnost lécby je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech. Lécba je ukonc¢ena:
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1. v 12 tydnu terapie. pokud ma pacient hladinu HCV RNA vyssi 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 tydnu.
Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:
Victrelis je indikovan k léebé infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1
v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacientii s kompenzovanym
onemocnénim jater, ktefi nebyli diive lé¢eni, nebo u kterych selhala pfedchozi lécba.

Podminky schvaleni

Pi splnéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 111 odst, 2 a
nize uvedenych doplitkovych kritérii (ktera vychazeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim
lékaFem schvalovina ihrada 1éthy LP pii splnéni nasledujicich podminek, které museji
byt uvedeny v zidosti o povoleni preskripee:

pacient je starsi 18 let,

pacient neprodélal dosud Zidnou protivirovou lécbu nebo pacient je po piedchozi
netspéiné léché dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni osetfujiciho lékare),

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. nelispésné létenym uZivatelem) navykovych
latek, v¢. alkoholu,

je uréen stupen jaterni fibrozy; pfipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

pacient aktudlng nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy.

u pacientli s jaterni cirhézou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu ¢i ribavirinu dle prislusnych SPC,
pacient nema transplantovana jatra ¢i jiné organy (bezpecnost a GCinnost LP Vietrelis
u téchto pacientl nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

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

_ Postup pfi podavani Zadosti v indikaci:

Lééba dosud nelééené osoby:

NE-cirhotici

1. zadost — 3 baleni, tydny lécby 5-16 bude vypséna pied zahajenim léCby
2. zadost — 3 baleni, tydny 1é¢by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem lécby
K této zadosti musi oSetiujici lékaf prilozit vysledky HCV RNA z 8. a 12. tydne lécby.
3. zadost — 2 baleni, tydny lécby 29 — 36 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem lé¢by

K této zadosti musi odetfujici lékaf prilozit vysledky z 9. a 25. tydne lécby. tj. HCV RNA
detekovatelna v tydnu 9 a nedetekovatelna v tydnu 25.
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Cirhotici
1. zadost — 3 baleni, tydny lécby 5-16 bude vypséna pred lé¢bou
2. 7adost — 3 baleni, tydny lécby 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17, tydnem lécby

K této zadosti odetfujici 1ékaf prilozi vysledky HCV RNA z 13. tydne (musi byt Tyl3 HCV
RNA < 100 [U/ml).

3. zadost = 3 baleni, tydny 1écby 29-40 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem lécby
K této zadosti ofetfujici 1ékar prilozi vysledky HCV RNA z 25. tydne (musi byt Ty 25 HCV
RNA nedetekovatelna).

4. 7adost — 2 baleni, tydny 1écby 41-48 bude vypsana mezi 37. a 41. tydnem lécby
K této zadosti oSetfujici 1ékat prilozi vysledky HCV RNA z 37. tydne (neni futility rule, ale
diikaz, ze nedodlo k virologickému breakthrough).

Dojde-li k pfedéasnému ukondeni lécby kdykoliv v jejim pribéhu a pacientovi nebude
predepsan plny pocet schvalenych baleni Victrelisu (i pti naplnéni ukon¢ovacich kritérii), tato
skute¢nost bude oznamena Pojistovné a to takto:
e Na stejny formuldi, jako jsou Zidosti, se napiSe struéné oznameni, Ze pacient
NESPLNIL kritérium pro pokracovani lééby nebo mél neZadouci ucinky a Ze jeho
lé¢ba byla ukonc¢ena v tydnu XX.
e Jednou vetou se rovnéz uvede skuteénost, Ze posledni schvilenda Zadost
tislo XXXXXX (kod VZP na inicidlnim povoleni) byla vyuzita pouze pro X baleni.

LP Incivo, ATC skupina JOSAE1l, kid SUKL 0168506, mi indikaéni_omezeni pro

thradu "P":

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

a) ktefi nebyli dfive IéCeni,

b) ktefi byli alespoit jednou nelispédné lé¢eni kombinaci pegylovaného interferonu alfa
(2a nebo 2b) s ribavirinem po dobu alespon 12 tydnit a pfi této lécbé prokazali
nalezitou compliance.

Ucinnost léeby je vyhodnocena po 4, 12, 24 a 36 tydnech. Lécba je ukonCena:

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 ma pacient detekovatelnou hladinu HCV RNA.

Maximalni délka terapeutického cyklu je 48 tydnd, pricemz telaprevir je podavan vzdy

pouze po dobu prvnich 12 tydntL.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je urcen k lécbé chronické hepatitidy
C genotypu | u dospélych pacientii s kompenzovanou poruchou jater (vcetng cirhézy):
« kteri dosud nebyli [é¢eni.
« ktefi byli diive léeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem. véetné relabujicich pacientil, pacientl,
kteti na lécbu odpovidali ¢astedné. a téch, ktefi na lécbu neodpovidali.
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Podminky schvaleni
P¥i splnéni podminek indika¢niho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku 11 odst. 2 a

nize uvedenych doplikovych kritérii (ktera vychézeji ze SPC LP Incivo) bude reviznim
lékafem schvalovana dhrada 1é€by LP pfi splnéni nésledujicich podminek:

. pacient je starsi 18 let.

. pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou lé¢bu nebo pacient je po pfedchozi
nelspeiné 1écbé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdiivodnéni odetfujiciho lekare),

. pacient je infikovan genotypem HCVla

. podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim lééebného rezimu (poudeni pacienta o
satazeni do takto nakladne pece),

. pacient neni aktivnim uzivatelem (resp. neuspésné lécenym uzivatelem) navykovych
latek, v¢. alkoholu,

e jeurten stupe jaterni fibrozy; pripustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

. pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

. u pacientil s jaterni cirh6zou musi jit o cirhozu Child A a pacient nesmi mit zadnou
7 kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu dle pfislugnych SPC,

. pacient nemad transplantovana jatra &i jiné orgdny (bezpecnost a Gi¢innost LP Incivo u
téchto pacientii nebyla v registra¢nich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

e nejednd se o pacienta, u nchoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu,
ribavirinu a jiného piimo pusobiciho virostatika selhala.

Postup pii podavani zadosti v indikaci:

Lééba dosud nelécené osoby:

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

O piedéasném ukonéeni lecby se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a
oSetfujici Iékaf musi u€init nasledujici:
Poskytovatel vzdy odeSle reviznimu |ékafi Pojistovny informaci o prubehu 1écby
nasledujiciho znéni: (na stejném formuléfi s uvedenim &isla jiz schvilené Zadanky)
1. HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 1000 IU/ml, lécha byla v tydnu 8 ukoncena pro
nedostatecnou virologickou odpoved,, recept na treti balent Incivo nebyl vydan.
2. HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 [U/ml, lé¢ba pokracuje, recept na treti baleni
Incivo byl vydan.

LP_Olysio, ATC skupina JOSAE14, kéd SUKL 0210009, m# indikaéni omezeni pro
ihradu ,,P*:
P: Simeprevir je hrazen v kombinaci pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem Kk 1é¢bé
dospélych pacientii s chronickou hepatitidou C:
a) s infekei vyvolanou genotypem HCVla po vylougeni mutace Q80K
b) s infekei vyvolanou genotypem HVClb.
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Maximalni délka hrazené lé¢by je 12 tydnil Lécba simeprevirem, pegylovanym
interferonem a ribavirinem je ukonéena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu lécby vyssi
nebo rovna 25 TU/ml.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Olysio:

Pripravek Olysio je indikovan v kombinaci s dalsimi lé¢ivymi pripravky pro lé¢bu chronicke
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientt (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 piisluiného SPC).

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

Podminky schvaleni

Pi splnéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku [1I odst. 2 a
nize uvedenych dopliikovych kritérii (kterd vychazeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim
lékaiem schvalovdna dhrada 1ééby LP pii splnéni nasledujicich podminek:

. pacient je starsi 18 let,

. pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou lé¢bu nebo pacient je po predchozi
nelispéiné lécbe dvojkombinaci pegylovancho interferonu alfa (2a neho 2b) s
ribavirinem (doloZeno relevantni zdivodnéni oSetiujiciho lékare),

. pacient je infikovin genotypem HCV 1b,

e  pacient je infikovan genotypem HCVla — sdoloZenou absenci mutace Q80K.
podepsany souhlas pacienta s dodrzovinim lé¢ebného rezimu (pouceni pacienta o
zafazeni do takto nakladne péce).

= pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. neuspéSné léenym uZivatelem) navykovych
latek, v¢&. alkoholu,

o je uren stupen jaterni fibrozy; piipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

. pacient aktualné nemé a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

. u pacientt s jaterni cirh6zou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
2 kontraindikaci podani pegylovaného interferonu ¢i ribavirinu dle prislusnych SPC,

® pacient nemé4 transplantovana jatra Ci jiné organy (bezpecnost a G¢innost LP Olysio u
téchto pacientii nebyla v registraénich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamne
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

e ncjednd se o pacienta, u néhoz jiz trojkombinace pegylovancho interferonu,
ribavirinu a jiného pfimo pisobiciho virostatika selhala.

Postup pii podavani zadosti v indikaci:

Lééba dosud nelééené osoby:
Zadost se podava vzdy na 3 baleni, preskripce je uplatiovana postupné po | baleni na 1
recept.
O piedéasném ukonéeni 1écby se rozhoduje v tydnu § podle vysledku virémie v tydnu 4 a
odettujici lékai musi uéinit nasledujici:
Vzdy odeslat reviznimu Iékati Pojistovny informaci o pribehu lecby nasledujiciho znéni:
(na stejném formulafi s uvedenim ¢isla jiz schvalene 7adanky)
¢ HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 25 1U/ml (detekeni limit metody PCR), lécba byla
v tydnu 8 ukon¢ena pro nedostatetnou virologickou odpoved’, recept na tfeti baleni
Olysio nebyl vydan
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e HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 25 IU/ml, lécba pokracuje, recept na treti baleni

Olysio byl vydan
Pozndmka: v indikaci dosud nelécené osoby by dalsi lécba méla probihat takto (nemd viiv na
preskripci OLYSIO):

a) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 4. a také ve 12. tydnu lécby nedetekovatelnou,
by mély pokracovat v léché kombinaci peglEN + RBV do 24. tidne a tehdy by méla
byt lécba ukoncena.

b) Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 12. (ydnu detekovatelnou, by mély léchu ve
12, tydnu ukondit.

Lécba opakované lé¢ené osoby:

V této indikaci neni pro preparat Olysio Zadna zména pravidel pro pfedcasné ukonceni proti

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

Poznémka: v indikaci opakované lécené osoby by dalsi lécha méla probihat takto (nemd viiv
na preskripci OLYSIO):

a) Relapseri pri predchozi terapii maji byt léceni celkem 24 tidnu (12 Odnu
trojkombinace pegIFN + RBV + Olysio a dalSich 12 tydnu peglFN + RBV) pokud je
ve 12. tydnu lé¢hy sérovd HCV RNA nedetekovatelnd.

b) Parcidini respondefi a null-responderi maji byt léceni celkem 48 tdnu (12 1ydnu
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dalSich 36 tydni peglFN + RBV) pokud je
ve 12. tydnu léchy sérova HCV RNA nedetekovatelnd.

Clinek I11.
Zpisob vykazovani a dhrady

I. Poskytnuté zdravotni sluzby budou vykazovany dle vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., Seznamu
zdravotnich vykont, ve znéni pozdgjsich predpisit a dle Metodiky pro pofizovani a
piedavani dokladi VZP CR.

Smluvni strany se dohodly, 7 souhrnna maximalni vyse dhrady za LP Victrelis, Incivo a
Olysio pro lécbu virové hepatitidy typu C predepisovanych na recept, poskytnutych v
obdobi od 1.1.2015 do 31.12.2015, nepiekro¢i Castku 5 800 000.- K& (slovy:
pét milionti osmset tisic korun ceskych).

2

3. Na predepsana léCiva dle Clanku 11. tohoto dodatku, schvalena reviznim |ékafem, nebude
uplatnén regula¢ni mechanismus dle Prilohy ¢. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.2 vyhlasky
& 324/2014 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vy%e thrad hrazenych sluzeb a regulacnich
omezeni pro rok 2015 (dale jen ,,vyhladka™).

Clinek IV.

1. Tento dodatek se stava nedilnou souéasti Smlouvy.

2. Prava a povinnosti smluvnich stran v tomto Dodatku neupravena se Fidi Dodatkem €. 35
ke Smlouvé o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb ¢. 2A08NO06. uzavienym dne
23.3. 2015.

3. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho uzavieni a G¢innosti dnem 1. 1. 2015.
4. Dodatek se uzavira do 31, 12. 20135,
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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.

V Praze dne ...., LA e a0 pna V Prazedne: ooiie s v svasiss »
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