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

Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlasovaného zdravotnického prostfedku pro
thradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostiedky“ s uhradovym limitem 50 % je
vydavan dle § 39r odst. 7 zikona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpist. Zadost musi byt vyplnéna zvlast pro kazdy zdravotnicky prostfedek (dale jen
»ZP*). ZP nesmi byt zaraditelny do aktuilniho kategoriza¢niho stromu a musi pro né&j byt
prokazan vefejny zajem (zadost bude posouzena z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym
z4jmem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finanénich mozZnosti systému veiejného zdravotniho pojiténi).

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

Kompletni Zadost bude projednana v Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych
prostiedki (déle jen ,.Komise™) a bude zvetejnéna jako soucast podkladi k jednani Komise na Portalu
poradnich organt https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéz bude uvefejnén zapis z jednani
Komise. Zadost dale projedna Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostredki (OLZP) a v ptipadé souhlasu
vyda Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlasovaného zdravotnického prostiedku pro
uhradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostfedky*.

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

Zadatel (ohlasovatel)

Nazev (v ptipadé fyzické osoby jméno):

LERAM diagnostic s.r.o.

ICO:

08611513

Adresa sidla:

Pateini 1216/7, 635 00, Brno

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

Kontaktni osoba Zadatele

Jméno, ptijmeni, 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 iihradou 50 %

Identifikace dotceného ZP (napi. dle RZPRO): SINGJOINT 20MG/ML - 3,0ML, ev. ¢.
RZPRO: 00959238-009

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

Indikace jako soucast lé¢by primarni
osteoartrozy kolennich kloubti,
rentgenologicky II. a III. stadium dle
Kellgrena, pii pravidelnych bolestech
vétSi intenzity, které nelze dostate¢né
tlumit p. o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi  antirevmatiky, nebo u
pacienti, u kterych je lécba p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovana.

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

2939,70 K¢&

Piedpokladana vyse uhrady véetné OP a DPH za 1 baleni | 1469,85 K¢

ZP

Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ pro | Nekategorizovany zdravotnicky

danou cilovou skupinu pacientd a indikaci: prosttedek Durolane inj. 60mg/3ml,
lécivy pripravek Hyalgan, nesteroidni

antiflogistika, analgetika peroralni i
lokélni, kortikosteroidy, SYSADOA

Cilova skupina (celkovy pocet pacientli a praimérny ro¢ni
pfiristek):

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

Nazev pouzitého srovnatelného komparatoru hrazeného
zvefejného  zdravotnitho  pojisténi v hodnoceni
nakladové efektivity (napf. standardné pouzivany
prostiedek pii bézné terapeutické praxi, ktery muze byt
plné€ nebo ¢astecné nahrazen novym ZP):

ROZTOK ELASTOVISKOZNI
OPTIVISC SINGLE INJ., HRAZENA 1
APLIKACE DO 1 KLOUBU/6 MES.,
KOD SUKL 5007408

Odtivodnéni Zadatele k zafazeni mezi nekategorizované
zdravotnické prostredky:

Vzhledem k nejvy$si obchodované cené
SINGJOINT 20MG/ML - 3,0 ML
2939,70 K¢, ktera je niz8i neZ kone¢na
cena referenéniho ZP Optivisc Single
(cena pro konecného spotiebitele dle
¢iselniku ZPSCAU20210901 je 3098,98
K¢&) a skute¢nosti, Ze ohlaSovatel zada o
zafazeni do stejné skupiny hrazenych ZP
nekategorizované €&.11, 50% uhradu z
prostiedkt  vefejného
pojisténi a podminky uhrady ve stejném
znéni a rozsahu jako ma referen¢ni
zdravotnicky prostfedek Optivisc Single,
zadatel podminku splnéni

zdravotniho

povazuje
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nakladové efektivity a shodného dopadu
do Uuhrad 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 hlavickovém papife zdravotni | ANO
pojistovny nebo SZP CR

Priloha ¢&. 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP | ANO
na hlavi¢kovém papife pfislusnych odbornych spole¢nosti

Priloha €. 3 | Aktudlni navod k pouziti v &eském jazyce (mimo individualnich ZP) | ANO

Priloha ¢. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoétu ANO
Priloha ¢. 5 | Hodnoceni nékladové efektivity ANO

Priloha €. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angliGtiny &esky | ANO
pieklad); mimo individuéalnich ZP

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

V pfipade, kdy formulaf neni podan kompletni véetné piiloh, neni zallenén do projednévanych
podkladi Komise a je vracen Zadateli. V odivodnénych pripadech miize pfedseda Komise
rozhodnout o zafazeni Zadosti do bodu ,,Riizné“, i pokud Zadost nebyla podana kompletni.

Misto a datum podpisu Zadosti: V..Brngl.. doe .. 79.10..2927

Jméno, prijmeni, razitko a podpis | MUDr. David Vanécek jednatel
osoby opravnéné zastupovat

y
Zadatele (jednatel): Podpis a razitko .... /yﬁm

LCRAM LERAM diagnostic s.r.0
= IERD Patefni 1216/7, Bystrc

IC: 086 11 513 635 00 Brno

tel: 00 420 513 035 442  diagnostic@leram.cz

Ministerstvo zdravotnictvi CR 3
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzer.cz, Www.mzcr.cz

._),
&%



re / MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
"9 (ESKE REPUBLIKY

Priloha ¢. 4 Strucna analyza dopadu do rozpo¢tu

Vzhledem ke srovnatelné u¢innosti i bezpe¢nosti mnohych jiz kategorizovanych ZP s obsahem HA
a ZP Singloint 20mg/ml 3.0 ml lze pfedpokladat, Ze skupina pacientl lééenych ZP SingJoint
20mg/ml 3.0 ml bude pouze podmnozinou pacientii doposud lé¢enych jiz kategorizovanymi ZP s
obsahem HA pro intraartikularni podani, napf. komparatoru vybraného pro hodnoceni nakladové
efektivity, ZP Optivisc Single. Vysledny dopad do rozpoctu tedy bude neutrélni.

Priloha €. 5 Hodnoceni dopadu do rozpoctu

Jako komparatory byly zvoleny zdravotnické prostredky Optivisc Single. Zadatel vychézi z
piedpokladu, Ze zdravotnicky prostiedek SingJoint 20mg/ml 3.0 ml je svym

klinickym vyuzitim srovnatelny se zdravotnickymi prostiedky Optivisc One. Oba tyto zdravotnické
prostfedky obsahuji kyselinu hyaluronovou v objemu 3 ml, (SingJoint 20ml/ml 3.0 ml obsahuje
60mg a Optivisc Single obsahuje 80mg HA) a oba se aplikuji ve frekvenci 1 injekce za 6 mésicu.
Zadatel proto tyto zdravotnické prostiedky povazuje za plné terapeuticky zaménitelné.

Uhrada Optivisc Single je 1549,49 K&, SingJoint 20mg/ml 3.0 ml Zad4 o thradu 1469,85 K&.
Pouziti zdravotnického prostredku SingJoint 20mg/ml 3.0 ml by tedy ve srovnani se
zdravotnickym prostiedkem Optivisc Single bylo nakladové efektivni, nebot’ by vedlo u

kazdého pacientq, ktery by byl zdravotnickym prostiedkem SingJoint 20mg/ml 3.0 ml léCen, k
uspoie vetejnych prostiedka ve vysi 79,64 K¢.

Tim zdravotnicky prostiedek SinglJoint 20mg/ml 3.0 ml napliuje definici nakladové efektivity
uvedenou v ustanoveni § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
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