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Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s uhradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostredek

Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlaSovaného zdravotnického prostiedku pro
uhradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostredky* s thradovym limitem 50 % je
vydavan dle § 39r odst. 7 zikona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni
pozdgjsich predpist. Zadost musi byt vyplnéna zvlast pro kazdy zdravotnicky prostfedek (dale jen
~ZP*). ZP nesmi byt zaFaditelny do aktualniho kategoriza¢niho stromu a musi pro ngj byt
prokazan vefejny zdjem (Zadost bude posouzena z hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym
zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi).

Zadost smi podat budouci ohlaSovatel dle § 39r odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vyplnénou a podepsanou zadost se viemi povinnymi piilohami adresujte bud’ datovou
schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, Identifikaéni &islo organizace: 00024341) nebo e-
mailem na adresu mzcr@mzcr.cz a do pfedmétu uved'te: .Zddost odboru OLZP o udéleni souhlasu
MZ CR s thradou 50 % pro nekategorizovany ZP—x*.

Kompletni Zadost bude projednana v Komisi pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych
prostiedk (dale jen ,.Komise*) a bude zvefejnéna jako soucast podkladi k jednani Komise na Portalu
poradnich organd https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéZ bude uvefejnén zapis z jednani
Komise. Zadost dale projedna Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkti (OLZP) a v piipadé souhlasu
vyda Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlaovaného zdravotnického prostredku pro
thradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Uvedte uplné, spravné a aktualni udaje

Zadatel (ohlasovatel)

Nazev (v piipad¢ fyzické osoby jméno): LERAM diagnostic s.r.0.

ICO: 08611513

Adresa sidla: Patefni 1216/7, 635 00, Brno

Pravni forma (pouze v pfipadé€ pravnické osoby): Spole€nost s ru¢enim omezenym

Kontaktni osoba Zadatele

Jméno, pfijmeni, titul: David Vanécek, MUDr.

Funkce: jednatel

Telefon: 00420 603 198 102

E-mail: diagnostic@leram.cz

Zadost o zaiazeni ZP do skupiny nekategorizovanych ZP s ihradou 50 %

Identifikace dotéeného ZP (napt. dle RZPRO): SINGIOINT 10MG/ML — 2,0ML, ev. ¢.
RZPRO: 00959238-004

Navrh preskripéniho omezeni: ORT, REV
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Navrh indika¢niho omezeni:

Indikace jako soucast lécby primarni
osteoartrozy kolennich kloub,
rentgenologicky II. a IIl. stadium dle
Kellgrena, pii pravidelnych bolestech
vétsi intenzity, které nelze dostatecné
tlumit p. o. poddvanymi analgetiky a
antirevmatiky, nebo u
pacientd, u kterych je lécba p. o.
poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovéana.

nesteroidnimi

Navrh mnoZstevniho omezeni:

3 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni kone¢na cena véetné obchodni pfirazky (OP)
a DPH za 1 baleni ZP

898,70 K¢&

Predpokladana vyse uhrady véetné OP a DPH za 1 baleni
ZP

44935 K¢

Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ pro
danou cilovou skupinu pacientt a indikaci:

Nekategorizovany zdravotnicky
prostiedek Sinovial inj. 1 x 2ml, lé¢ivy
pfipravek  Hyalgan, nesteroidni
antiflogistika, analgetika perordlni 1

lokalni, kortikosteroidy, SYSADOA

Cilova skupina (celkovy pocet pacientd a primérny ro¢ni
piirustek):

Prevalence symptomatické gonartrozy
v dospélé populaci se pohybuje mezi 1,6-
9,4%. Predpokladany ro¢ni narist je cca
5%.

Nazev pouzitého srovnatelného komparatoru hrazeného
zvefejného  zdravotniho  pojisténi v hodnoceni
nakladové efektivity (napf. standardné pouzivany
prostfedek pfi béZné terapeutické praxi, ktery miiZze byt
pln€ nebo ¢astecné nahrazen novym ZP):

ROZTOK ELASTOVISKOZNI
SINOVIAL INJ. 1X2ML, HRAZENY 3
APLIKACE DO 1 KLOUBU/6 MES.,
KOD SUKL 5001256

Odtvodnéni Zadatele k zafazeni mezi nekategorizované
zdravotnické prostredky:

Vzhledem k nejvyssi obchodované cené
SINGJOINT 10MG/ML - 2,0 ML 898,70
K¢,  ktera je niz$i neZz konecna cena
referenéniho ZP SINOVIAL (cena pro
kone¢ného spotiebitele dle ¢iselniku
ZPSCAU20210401 je 914,06 K¢) a
skuteénosti, Ze ohlasovatel zada o
zatazeni do stejné skupiny hrazenych ZP
nekategorizované ¢.11, 50% uhradu z
prostiedku vetejného zdravotniho
pojisténi a podminky uhrady ve stejném
znéni a rozsahu jako ma referencni
zdravotnicky prostredek SINOVIAL,

povazuje Zadatel podminku splnéni

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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nakladové efektivity a shodného dopadu
do thrad zdravotniho pojisténi za
splnénou.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Oznacte, Ze jsou prilohy doloZeny oznacenim ,, ANO"; samotné prilohy staci pojmenovat cisly 1-6

Priloha ¢. 1

Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papife zdravotni | ANO
pojistovny nebo SZP CR

Piiloha & 2 | Stanovisko vyboru viech dot&enych odbornych spoleénosti CLS JEP | ANO
na hlavi¢kovém papite piislusnych odbornych spole¢nosti

Priloha ¢. 3 | Aktudlni ndvod k pouziti v ¢eském jazyce (mimo individudlnich ZP) | ANO

Priloha ¢. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoc¢tu ANO

Priloha ¢. S | Hodnoceni ndkladové efektivity ANO

Priloha ¢. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazy¢nych s vyjimkou angli¢tiny Cesky | ANO

pteklad); mimo individualnich ZP

Komise si mize vyzadat dodatecné podklady — napt. podepsany cenik vyrobce, zavére¢nou zpravu z
klinického hodnoceni v CJ &i AJ apod.

V piipadé€, kdy formuladf neni podan kompletni véetné ptiloh, neni zaélenén do projednavanych
podkladi Komise a je vracen Zadateli. V odivodnénych piipadech miize ptedseda Komise
rozhodnout o zafazeni zadosti do bodu ,,Rizné“, i pokud Zadost nebyla podana kompletni.

Misto a datum podpisu Zadosti: V. Krne. dne ... M 9.19.:. 2421

Jméno, pFijmeni, razitko a podpis | MUDr. David Vané&ek, jednatel
osoby opravnéné zastupovat /
Zadatele (jednatel): /

Podpis a razitko ...;jj ................
[

IC: 086 11 513
tel: 00 420 513 035 442  diagnostic@leram.cz
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Priloha ¢. 4 Struéna analyza dopadu do rozpoctu

Vzhledem ke srovnatelné u¢innosti i bezpe¢nosti mnohych jiz kategorizovanych ZP s obsahem HA
a ZP SingJoint 10mg/ml 2.0 ml lze predpokladat, Ze skupina pacienti 1é¢enych ZP Singloint
10mg/ml 2.0 ml bude pouze podmnozinou pacienti doposud lécenych jiz kategorizovanymi ZP s
obsahem HA pro intraartikularni podani, napi. komparatoru vybraného pro hodnoceni nédkladové
efektivity, ZP Sinovial 1 x 2 ml. Vysledny dopad do rozpoétu tedy bude neutrélni.

Priloha ¢. 5 Hodnoceni nakladové efektivity

Jako komparétor byl zvolen zdravotnicky prostfedek Sinovial 1 x 2 ml. Zadatel vychazi z
predpokladu, Ze zdravotnicky prostfedek Singloint 10mg/ml 2 ml je svym

klinickym vyuzZitim srovnatelny se zdravotnickym prostifedkem Sinovial 1 x 2 ml. Oba
zdravotnické prostiedky obsahuji kyselinu hyaluronovou v objemu 2 ml, (SingJoint 10ml/ml 2 ml
obsahuje 20mg a Sinovial 1 x 2 ml obsahuje 16 mg HA) a oba se aplikuji ve frekvenci 3 injekce za
6 mésict. Zadatel proto tyto zdravotnické prostiedky povazuje za plné terapeuticky zaménitelné.
Uhrada Sinovialu 1 x 2 ml je 457,03 K&, SingJoint 10mg/ml 2 ml 24da o thradu 449,35 K&.
Pouziti zdravotnického prostfedku SingJoint 10mg/ml 2 ml by tedy ve srovnani se
zdravotnickym prostfedkem Sinovial 1 x 2 ml bylo nakladové efektivni, nebot’ by vedlo u
kazdého pacientt, ktery by byl zdravotnickym prostfedkem SingJoint 10mg/ml 2 ml 1é¢en k
uspote vefejnych prostiedki ve vysi 23,04 K¢.

Tim zdravotnicky prostifedek SingJoint 10mg/ml 2 ml napliiuje definici nakladové efektivity
uvedenou v ustanoveni § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
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