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Dohoda

Ceské nefrologické spole¢nosti a VZP CR
na podminkach uhrady lé¢ivého pripravku s ucinnou latkou
rituximab (L01XC02 )

Z divodu potiebnosti zajisténi systému poskytovani a uhrady kvalitni a dostupné péCe pro
pacienty v souladu snyni dostupnymi poznatky védy, se obé& strany dohodly, Ze bude
akceptovana a realizovana thrada v pfipadé 1é¢by pacienti za podminek uvedenych
v ptiloze €. 1 a 2.
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Piiloha & 1 Dohody CNS s VZP CR

Podminky realizace Dohody:

e dohoda je platna pouze po poskytovatele zdravotni pé¢e (PZS) uvedené v Piiloze ¢&. 2
dohody u jednotlivych indikaci

e v pfedmétnych indikacich urcena pracovist¢ garantuji zajisténi zdravotni sluzby na
nejvys§i urovni v CR

e dohoda pro konkrétniho PZS je platna aZ po schvalen{ Zadosti poskytovatele reviznim
lékafem

o vzadosti (Zadanka o schvaleni/povoleni doklad VZP — 21) se PZS zavaZe
k dodrzovani podminek uvedenych v dohodg, véetné podtu pacientil; aktualizace poctu
pacientii pro jednotlivé PZS muze prob&hnout jen se souhlasem VZP CR

e PZS vykazuje LP slatkou rituximab vzdy pod kodem schvélenym na zadance
reviznim lékatem; v piipadg, Ze pro PZS se stane ekonomicky vyhodng&j3i jina varianta
LP s obsahem rituximabu (s jinym kédem), pfeda PZS informaci o zméné (pozada o
schvaleni) nového kodu piislusného revizniho lékate regionalni pobocky

e PZS vykazuje LP vzdy s diagnozou uvedenou v piiloze ¢. 2 dohody, jinak nebude
pfedmétnd péce uhrazena

e Pé&e bude uhrazena v diagnostické skupiné (DG SK) RLP

e v piipadé, Ze bude nové stanovena Ghrada SUKL LP s rituximabem dohoda pfestava
byt platna, pokud nebude akceptovana prolongace, nebo aktualizace

e pokud se neuplatni predchozi bod, je dohoda platna do stanovené doby pro
vyhodnoceni GiGelnosti a finanéniho dopadu piedmétné terapie

e vyhodnoceni bude provedeno do t+i mésici po uplynuti obd., ktere piedstavuje
standardni dobu 1é&by nemocného, tj. 2 roky (obd. poc¢ind 1. dnem mésice

nésledujiciho po dni oboustranného podpisu dohody)



Piiloha & 2 Dohody CNS s VZP CR

Podminky uhrady 1é¢by LP obsahujicim rituximab:

Rituximab (Mabthera 500 mg) je predepisovan nefrology (odbornost 108 ¢i 128) na

specializovanych klinickych pracovistich u nasledujicich diagnéz za podminek:

1. ANCA-asociované vaskulitidy (AAV, dg. M30.1, M31.3, M31.7)

_ Lé&ba rituximabem je indikovana pro pacienty s relabujici/refrakterni AAV, kde
selhala pedchazejici terapie (zejmeéna u pacientd dfive léCenych cyklofosfamidem)

_ Lé&ba rituximabem je indikovéana pro pacienty s velkym relapsem AAV

.V udrzovaci 1écb& AAV jako pokracujici lécba nemocnych lé¢enych v indukci
rituximabem, anebo u nemocnych, kde jina udrZovaci 1é¢ba nebyla u¢inna nebo jeji
nasazeni bylo kontraindikovéano ¢i se muselo ukong&it pro projevy toxicity ¢i

intoleranci (napf. azathioprin, methotrexat nebo mykofenolat mofetil).

Preskripce bude hrazena nésledujicim pracovistim:

Pracovisté Pocet noveé Celkovy pocet baleni
zahajovanych | po 500mg /rok/na
pacienti/rok | vSechny pacienty

(novi + pokracujici)

Vieobecna fakultni nemocnice v Praze, Klinika 12 80

nefrologie

IKEM, Klinika nefrologie 5 35

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, 1. interni | 3 22

klinika

| Fakultni nemocnice Plzen, . Interni klinika 5 35

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, HDS a 2 15

nefrologickd ambulance

Fakultni nemocnice Olomouc, III. Interni klinika 2 15 |

Fakultni nemocnice u sv. Anny, HDS a 2 15

nefrologickd ambulance |

2. Systémovy lupus erythematodes s lupusovou nefritidou (M32.1, M32.8)
. Lé&ba rituximabem je indikovana pro pacienty s relabujicim/refrakternim SLE a LN,

kde selhala predchazejici terapie (zejména u pacientt dfive 1éCenych cyklofosfamidem



& mykofenolat mofetilem). Pfedpokladem podani je aktivni onemocnéni ¢i jeho novy

relaps a nemoZnost opakovani ptedchazejici ¢ jiné 1é€by (napf. vysokd kumulativni

davka cyklofosfamidu, jeho toxicita, intolerance).

-V udrzovaci 168b& SLE jako pokracujici 1é¢ba nemocnych lécenych v indukei

rituximabem, anebo u nemocnych, kde alespoil dva pfedchazejici jiné imunosupresivni

rezimy nebyly G¢inné (napf. azathioprin, methotrexat, cyklosporin A nebo

mykofenolat mofetil).

Preskripce bude hrazena nasledujicim pracovistim:

Pracovisté | Poget nové Celkovy pocet baleni
zahajovanych | po 500mg /rok/na
pacienti/rok | v§echny pacienty

(novi + pokracujici)

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, Klinika 6 40

nefrologie

IKEM, Klinika nefrologie 2 15

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, 1. interni | 1

klinika

Fakultni nemocnice Plzen, I. Interni klinika 2, 15

Fakultni nemocnice Olomouc, III. Interni klinika y) 15

3. Minimilni zmény glomeruhi/fokalné segmentalni glomeruloskleréza (N04.0,

N04.1)

- U frekventné relabujicich (FRNS) &i kortikodependentnich (SDNS) nemocnych.

Preskripce bude hrazena nasledujicim pracoviStim:

Pracovisté | Pocet nové Celkovy pocet baleni
| zahajovanych | po 500mg /rok/na
[ pacienti/rok | vSechny pacienty
. (novi + pokracujici)
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, Klinika [ 6 36
nefrologie '
IKEM, Klinika nefrologie [ 1 6
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, 1. interni | 5 30
klinika [
Fakultni nemocnice Plzef, I. Interni klinika | 2 12
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, HDS a [ 1 6
nefrologickd ambulance _!
Fakultni nemocnice Olomouc, III. Interni klinika | 2 12




4. Membranézni glomerulonefritida (N04.2)

- U idiopatickych forem membrandzni glomerulonefritidy jako terapie 2. linie po

. selhani pfedchozi prvni linie terapie (alkylaéni cytostatika ¢i kalcineurinové

inhibitory) ¢i jako terapie relapsu.

Preskripce bude hrazena nasledujicim pracovistim:

| Pracovistd Podet nové | Celkovy pocet balen{ |
zahajovanych | po 500mg /rok/na
pacienti/rok | vSechny pacienty
(novi + pokracujici)
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, Klinika 6 36
nefrologie
IKEM, Klinika nefrologie 1 6
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, 1. interni 30
klinika
Fakultni nemocnice Plzen, I. Interni klinika 2 12
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, HDS a 2 12
nefrologickd ambulance
| Fakultni nemocnice Olomouc, III. Interni klinika 2 12




