Dodatek €. 54
ke Smipuve o poskytovani a fhradé hrazenych sluZeb
¢. 2C32M004 ze dne 27, 12. 2012 (dale jen "Smlouva”)

uzaviené mezi;

Poskytovatelem: Nemoenice Ceské Budéjovice, a.5.
sidlo: 370 01 Ceské Bud&jovice, BozZeny Némcové 585/54
kterého zastupuje: MUDr. Bretislav Shon funkee: pfedseda pedstavenstva

MUDr. Jaroslav Novék, MBA  funkce:.mistopfedseda predstavenstva

1ICO: 26068877 ICZ: 32006000
(dale jen ,,Poskytovatel™)

a4

VSeobecnou zdravotni pojist'ovnou Ceské republiky

Sidlo: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
1CO: 41197518
kterou zastupuje: Ing. Bronislava Hlachova

funkee: feditelka RP VZP CR Plzefi, pobogky pro Jihotesky, Karlovarsky a Plzefisky kraj
dorucovaci adresa: Regionalni pobotka VZP CR Plzeft
Zizkova 22, 370 01 Ceské Budéjovice

(dale jen . .Pojist'ovna’™)

Clanek L

Smluvnf strany se v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5) véty Sesté zakona &. 48/1997 Sb., o veiejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZVZP*) dohodly, 7e tthrada hrazenych
sluzeb poskytnutych pojisténcim Pojistovny v souvislosti s 1é€bou virové hepatitidy typu C
genotypu HCVI1, lé&ivym plipravkem (dale jen “LP*) Vietrelis, Incive a Olysic v obdobi
od 1. 1.2015 do 31, 12.2015 budou vykazovany a hrazeny v dohodnuté vysi thrady a pfi spinéni
stanovenych indikacnich kritérii, zptusobem dale uvedenym v tomto Dodatku.

Clanek 1.
Indikadni omezeni a kritéria

Lé¢ivy pripravek (dale jen LP) Victrelis, ATC skupina JOSAE, kod SUKL 0185107, ma
indikadni omezeni pro ghradu "P":

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

a) ktefi nebyli difve 1é&eni,

b) ktefi byli alespont jednou nefisp&né 1é¢eni kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo
2b) s ribavirinem po dobu alespoit 12 tydnd a pfi této 168bé prokazali nleZitou compliance.

Utinnost 168by je vyhodnocena po 12 a 24 tydnech. Létba je ukoncena:

1. v 12 tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vy$si 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 tydnd.



Dle aktualntho SPC jsou terapeutické indikace LP Victrelis:
Victrelis je indikovan k 1é¢bé infekce chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1 v kombinaci s
peginterferonem alfa a ribavirinem u dospélych pacientd s kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi
nebyli difve 1éCeni, nebo u kterych selhala pfedchozi 1é8ba.

Podminky schvaleni

Pfi splnéni podminek indikalntho omezeni "P", podminky vyplyvajici z lanku Il odst. 2 a nize
uvedenych doplikovych kritérii (kterd vychdzeji ze SPC LP Victrelis) bude reviznim lékafem
schvalovana fihrada 1é¢by LP pfi splnéni nasledujicich podminek, které museji byt uvedeny
v Zadosti o povoleni preskripee:

® pacient je star§i 18 let,

® pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po predchozi nelispsing
1&¢hbe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno
relevantni zdivodnéni oetfujiciho 1ékaie),

® pacient je infikovén genotypem HCV 1a,

® podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim lé¢ebného rezimu (poudeni pacienta o zarazeni
do takto nakladné péce),

® pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nelispé$né 1é¢enym uZivatelem) navykovych latek,
v¢. atkoholy,

® je urCen stupeil jaterni fibrozy; pfipustné metody: jatern{ biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dcstupnostz,

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

® u pacienti s jaterni cirhézou musi jit o cirhézu Child A a pacient nesmi mit Zadnou

z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu dle ptisluinych SPC,

e pacient nema transplantovand jatra &i jiné organy (bezpeénost a Udinnost LP Victrelis
utéchto pacientd nebyla v registrainich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné
farmakokinetické interakce s imunosupresivni terapii),

@ nejedna se o pacienta, u néhoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu a
Jjiného pfimo plsobiciho virostatika selhala.

Postup pfi podévani 24dosti v indikaci:

Lécba dosud nelédené osoby:

ME-girhotici

1. Zadost — 3 baleni, tydny 1é¢by 5-16 bude vypsana pred zahdjenim 1éCby

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

K této Zadosti musi ofetiujici i'k i prilozit vysledky HCV RNA z 8. a 12. tydne 1é¢by.

3. Zadost — 2 baleni, tydny lé¢by 29 - 36 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem [é¢by

Kteto Zadosti musi oSetfujici Iékat piiloZit vysledky z9. a 25. tydne lécby, tj. HCV RNA
detekovatelna v tydnu 9 a nedetekovatelna v tydnu 25.

Cirhotici
1. Zadost — 3 balent, tydny 1é¢by 5-16 bude vypsana pfed l1é¢bou
2. Zadost — 3 baleni, tydny 1é¢by 17-28 bude vypsana mezi 13. a 17. tydnem I&&by

K této Zadosti oSetiujici 1ékaf ptilozi vysledky HCV RNA z 13. tydne (musi byt Ty13 HCV RNA <
160 1U/ml).

3. Zadost — 3 baleni, tydny lé¢by 29-40 bude vypsana mezi 25. a 29. tydnem léchby

K této zadosti oSetfujici Iékat pfilozi vysledky HCV RNA z25. tydne (musi byt Ty 25 HCV RNA
nedetekovatelna).

4. zadost — 2 baleni, tydny 1é¢by 41-48 bude vypsana mezi 37. a 41. tydnem 1é¢by



K této Zadosti odetfujicl Iékar piiloZi vysledky HCV RNA z 37, tydne (neni futility rule, ale diikaz, e
redoslo k virologickému breakthrough).

Dojde-Ii k pfedéasnému ukonéeni 1é¢by kdykoliv v jejim pribéhu a pacientovi nebude piedepsan
plny pocet schvélenych balenf Victrelisu (i pii naplnéni ukonCovacich kritérif), tato skutenost bude
ozndmena Pojidfovne a to takto:
e Na stejny formulaf, jako jsou Zadosti, se napiSe struéné oznameni, e pacient NESPLNIL
kritérium pro pokrafovani 16¢by nebo mél ne¥adouci Ucinky a Ze jeho 1é¢ba byla ukonéena
v tydnu XX,
®  Jednou vEtou se rovnéz uvede skutednost, Ze posledni schvalens Zadost &islo XXXXXX (kéd
VZP na inicidlnim povoleni) byla vyuZita pouze pro X baleni.

LP Incivo, ATC skupina JOSAE11, kéd SUKL 0168506, ma indikadni omezeni pro thradu "P":

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

a)  ktefi nebyli difve é¢eni,

b)  kteti byli alesport jednou netisps$ne 1é¢eni kombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo
. 2b) s ribavirinem po dobu alesport 12 tydni a pfi této 1éCbé prokazali naleZitou compliance.
Utinnost 1étby je vyhodnocena po 4, 12, 24 2 36 tydnech. Léc¢ba je ukoncena:

. ve 4. nebo 12. tydnu terapie, pokud ma pacient hladinu HCV RNA vy$3i nez 1000 1U/ml,

2. v 24.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 tydni,

Dle aktudlniho SPC isou terapeutickd indikace 1P Incivo:
Incivo v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem Je urCen k 1écbé chronické hepatitidy C
genotypu 1 u dospélych pacientd s kompenzovanou poruchou Jjater (véetné cirhdzy):
e ktefi dosud nebyli légeni,
= ktefl byli difve 1é¢eni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym) samostatng nebo
v kombinaci s ribavirinem, vdéetné relabujicich pacientd, pacientl, kteif na lé&bu odpovidali
Castedné, a téch, ktefl na [é¢bu neodpovidali.

Podminky schvalenf

Pfi splnéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z &lanku III odst. 2 a ni¥e
uvedenych dopliikovych kritérii (ktera vychazejf ze SPC LP Incivo) bude reviznim lékafem
schvalovana dhrada 16&by LP p#i spinéni nasledujicich podminek:

s pacient je stars{ 18 let,

® pacient neprodélal dosud Zadnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po pfedchozi nelispésné
[¢cbé dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem (doloZeno
relevantni zddvodnéni ofetfujictho Iékarte),

e pacient je infikovan genotypem HCVla
® podepsany souhlas pacienta s dodrzovanim [é&ebného rezimu (pouleni pacienta o zafazeni

do takto nakladné péce),

¥

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

® je uren stupeil jaterni fibrézy; pripustné metody: jatern{ biopsie, neinvazivni metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

° pacient aktualné nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaternf cirhdzy,



e u pacientl s jaterni cirhdzou musi jit o cirhdzu Child A a pacient nesmi mit Zadnou
z kontraindikaci podani pegylovaného interferonu &i ribavirinu die piisiusnych SPC,

® pacient nema transplantovana jatra &i jiné organy (bezpeénost a G¢innost LP Incivo u téchto
pacientl nebyla v registraénich studiich zkouména; SPC uvadi vyznamné farmakokinetické
interakce s imunosupresivni terapif),

s nejedna se o pacienta, u néhoz jiZ trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu a
jiného ptimo plsobictho virostatika selhala.

Postup pfi podavani Z4dosti v indikaci:

Lécba dosud nelééené osoby:
Zadost se podava vZdy na 3 baleni, preskripce je uplatiiovana postupné po | baleni na 1 recept.
O predéasném ukondeni [¢¢by se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a ofetfujici
lekaf musi uéinit nasledujict:
Poskytovatel vzdy odesle reviznimu lékati Pojistovny informaci o pribéhu 1¢¢hby nasledujiciho znéni:
(na stejném formuldfi s uvedenim &isla jiz schvalené Zadanky)

1. HCV RNA vitydnu 4 neklesla pod 1000 TU/ml, 1é&ba byla v tydnu 8 ukondena pro
nedostateCnou virologickou odpoveéd:, recept na tieti baleni Incivo nebyl vydan.
HCV RNA v tydnu 4 poklesla pod 1000 IU/ml, 1é¢ba pokraduje, recept na tretf baleni Incivo
byl vydan,

)

LP Olysio, ATC skupina JOSAE14, kéd SUKL 0210009, m4 indikaéni omezeni pro thradu I
Pt Simeprevir je hrazen v kombinaci s pegylovanym interferonem alfa a ribavirinem k 16¢bé dospélyeh
pacienti s chronickou hepatitidou C:
a) s infekef vyvolanou genotypem HCV 1a po vylougeni mutace Q80K,
b) s infekel vyvolanou genotypem HVC1b.
Maximalni délka hrazené 1€¢by je 12 tydnii. Lécba simeprevirem, pegylovanym interferonem a
ribavirinem je ukoncena, je-li hodnota HCV RNA ve 4 tydnu 1e¢by vyssi

nebo rovna 25 [U/ml.

Dle aktualniho SPC jsou terapeutické indikace LP Olysio:

Pripravek Olysio je indikovan v kombinaci s daldimi IéZivymi pripravky pro lécbu chronické
hepatitidy C (CHC) u dospélych pacientti (viz body 4.2, 4.4 a 5.1 piistusného SPQO).

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

Podminky schvileni

PIi spinéni podminek indikaéniho omezeni "P", podminky vyplyvajici z ¢lanku I odst. 2 a nie
uvedenych dopliikovych kritérif (ktera vychézeji ze SPC LP OLYSIO) bude reviznim lékafem
schvalovdna ahrada 1é¢by LP pii spinéni nasledujicich podminek:
® pacient je starsi 18 let,
® pacient neprodélal dosud Zidnou protivirovou 1é¢bu nebo pacient je po piedchozi nedspéiné
Iécbe dvojkombinaci pegylovaného interferonu alfa (2a nebo 2b) s ribavirinem {deloZenc
relevantni zdlivodnéni ofetiujiciho lékare),
e pacient je infikovan genotypem HCV 1b,

® pacient je infikovan genotypem HCVla — s doloZenou absenci mutace Q80K. podepsany
souhlas pacienta s dodrzovanim létebného rezimu (pouleni pacienta o zafazeni do takto
nakladné péce),

e pacient neni aktivnim uZivatelem (resp. nelisp3né léGenym uzivatelem) navykovych latek,
v¢. alkoholu,

® Jje uren stupefi jaterni fibrozy; pfipustné metody: jaterni biopsie, neinvazivai metody
(transientni elastografie, ultrazvukova elastografie) dle dostupnosti,

e pacient aktualng nema a ani anamnesticky nemél dekompenzaci jaterni cirhozy,

4



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

s pacient nema transplantovana jatra &i jiné orgdny (bezpeénost a G&innost LP Olysio u téchto
pacienti nebyla v registranich studiich zkoumana; SPC uvadi vyznamné farmakokinetické
interakee s imunosupresivni terapif),

® nejednd se o pacienta, u néhoZ jiz trojkombinace pegylovaného interferonu, ribavirinu a
iiného pfimo plsobictho virostatika selhala.

Postup pii podavani zadosti v indikaci:

Lécba dosud nelécené osoby:
Zadost se podava vidy na 3 baleni, preskripce je uplatiiovdna postupné po 1 baleni na 1 recept.
O pfedfasném ukondeni lé¢by se rozhoduje v tydnu 8 podle vysledku virémie v tydnu 4 a ofetiujici
lekaf musi ucinit nasledujici:
Vidy odeslat reviznimu Iékafi Pojistovay informaci o pribéhu 1é¢by nasledujiciho znéni: (na stejném
formulafi s uvedenim &isla jiz schvélené zadanky)

¢ HCV RNA v tydnu 4 neklesla pod 25 1U/ml (detekéni limit metody PCR), 1é¢ba byla v tydnu

8 ukontena pro nedostate¢nou virologickou odpoved’, recept na treti baleni Olysio nebyl

vydan
#  HCV RNA v tydnu 4 poklesia pod 25 [U/ml, 1é¢ba pokraluje, recept na tieti balenf Olysio byl
vydan

Pozndmka: v indikaci dosud neléené osoby by dalsi 1écba méla probihat takto (nemd viiv na

preskripci OLYSIO):
a)  Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 4. a také ve 12. tydnu 18¢by nedetekovatelnou, by
mély pokracovat v lécbé kombinact peglFN + RBV do 24. tydne a tehdy by méla byt lécha

wkondenu.
b)  Osoby, které maji sérovou HCV RNA ve 12. tydnu detekovatelnou, by mély 16¢hu ve 12. tidnu
ukoncit,

Lé¢ba opakované 1é¢ené osoby:

V této indikaci neni pro preparat Olysio Zadna zména pravidel pro predZasné ukondeni proti indikaci
»helécené osoby®. Postup proto bude stejny.

Pozndmka: v indikaci opakované lécené osoby by dalsi 1écba méla probihat itakio (nemd viiv na
preskripei OLYSIO):

a)  Relapseri pri predchozi terapii maji byt léceni celkem 24 (ydnit (12 tydnii trojkombinace
peglFN + RBV + Olysio a dal§ich 12 tydmi peglFN + RBV) pokud je ve 12. tydnu 1é¢hy
sérova HCV RNA nedetekovatelnd.

b)  Parcidlni responderi a null-responderi maji byt léceni celkem 48 tidmii (12 tydnit
trojkombinace peglFN + RBV + Olysio a dulich 36 tydnii peglFN + RBV) pokud je ve 12.
tydnu lécby sérovd HCV RNA nedetekovatelnd.

Clének III.
Zpusob vykazovani a dhrady

1. Poskytmuté zdravotni sluzby budou vykazovany dle vyhlasky & 134/1998 Sb., Seznamu

zdravotnich vykonf, ve znéni pozdéjsich predpisi a dle Metodiky pro pofizovani a predavani
dokladl VZP CR.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze souhrmnd maximalni vyse thrady za LP Victrelis, Incivo
a Olysio pro lé¢bu virové hepatitidy typu C pfedepisovanych na recept, poskytnutych v obdobi
od 1.1.2015 do 31.12.2015, nepfekro¢i &astku 2 250 000 K& (slovy: dva miliony dvé sté
padesat tisic korun eskych).



Lad

A

Na predepsana 1é¢iva dle Clanku II. tohoto dodatku, schvélend reviznim Iékafem, nebude
uplatnén regulaéni mechanismus dle Ptilohy &. 1 odd. C) odst. 2. bod 2.2 vyhlasky ¢. 324/2014
Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse Ghrad hrazenych sluZeb a reguladnich omezeni pro rok 2015
(dale jen ,,vyhlagka™).

Clanek 1V.
Tento dodatek se stava nedilnou soulasti Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran v tomto Dodatku neupravena se fidi Dodatkem &. 40 ke
Smiouvé o poskytovani a Ghradé hrazenych sluzeb &. 2C32M004, uzavienym dne 18. 2. 2015.

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

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

Smluvni strany svym podpisem stvrzull, Ze tento dodatek Smiouvy byl uzavien vodle jeiich
¥
svobodné viile a Ze souhlasi s jeho obsahem.

Ceske Budéjovice dne






