Z4 CESKE REPUBLIKY Aktualizovano

VQ - MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
23.1.2023

Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s uhradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostiedek dle zékona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Ministerstvo zdravotnictvi pii rozhodovani o udéleni souhlasu pfihlédne ke stanovisku Komise pro kategorizaci a
uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedk (dale také jen jako ,,Komise*), které zadost postoupi k projednani.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Uvedte uplné a altudlni udaje

Zadatel (ohlaSovatel) MUDr.David Vanétek

Nazev spole¢nosti * LERAM pharmaceuticals, s.r.o
ICO 04728742
Adresa sidla Pateini 1216/7, Bystre, 635 00 Brno

* v pripadé fyzické osoby jméno

Kontaktni osoba Zadatele

Jmeéno, piijmeni, titul MUDr. David Van&tek

Funkce jednatel

Telefon 603 434 929

E-mail david.vanecek(@leram-pharma.cz

Identifikace zdravotnického prostiedku (dale jen jako ,,ZP*), napi. dle RZPRO

ChondroPlus 2ML, registraéni ¢islo 1051862, slozeni: sodium hylauronate 40mg collagen tripeptide
(Ctp) 20mg; intraartikularni podéni

Odiivodnéni Zadatele k zaFazeni dotteného ZP mezi nekategorizované ZP

ChondroPlus je jednordzova injekéni lécba k dlevé od bolesti zpisobené osteoartritidou kolene nebo ky¢le nebo
kotniku. ChondroPlus je viskoelasticky gel na bazi kolagenu a kyseliny hyaluronové (HA) pro intraartikularni 1é¢bu,
zaloZzeny na bezpetné a osvédéené technologii.Zafazeni zdravotnického prostiedku od uhradové skupiny C¢islo
nekategorizované, tak vhodnym zplisobem roziifuje sortiment hrazené lé¢by a zvySuje dostupnost léby v indikaci

symptomatické lé¢by mirné aZ stiedné t¢zké osteoartritidy kolena, kotniku nebo ky¢le.

Cena a uhrada

Maximalni cena plvodce za 1 baleni (bez obchodni piirazky a DPH, dle | 2120 K¢
ptilozeného Stanoviska zdravotnich pojistoven)

Maximalni vyse Ghrady bez obchodni pfirazky a DPH za 1 baleni (tj. 50 % | 1060 K&
maximalni ceny piivodce)

Aktualni maximalni kone¢na cena véetné obchodni pfirazky 25 % a DPH 21 % | 3206,5 K&
za 1 baleni

Aktudlné predpokladand maximalni vySe thrady véetné obchodni pfirazky | 1603,25 K&
25 % a DPH 21 % za 1 baleni (tj. 50 % z aktualni maximalni koneéné ceny)
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Navrh podminek ihrady

Navrh preskripéniho omezeni | ORT,REV

Navrh indika¢niho omezeni Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako soucast l1écby primarni osteoartrozy
kolennich kloubd, rentgenologicky II. a III. stadium dle Kellgrena, pfi
pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze dostate¢né tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientli, u kterych
je lécba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Navrh mnoZstevniho omezeni | Hrazena je maximalné jedna léebna kira za 6 mésici, jednorazova aplikace 2ML

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ | Aktudlni hrazeni zdravotnickych prostiedki
pro danou cilovou skupinu pacientt a indikaci podavanych ve stejné indikaci zafazenych do skupiny
nekategorizovanych ZP, ¢. 11, nejlépe odpovidaji
u¢innosti a intervalem podani tyto pfipravky:

OPTIVISC
DUROLANE
Cilovda skupina (celkovy pocet pacientli | Prevalence symptomatické gonartrozy v dospélé
a primérny rocni pfiristek) populaci se  pohybuje  mezi 1,6-9,4%.
Ptedpokladany ro¢ni nértst je cca 5%.
Néazev pouzitého komparatoru® OPTIVISC, DUROLANE

* komparatorem se rozumi srovnatelny ZP hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi zveleny pro ucely
hodnoceni ndkladové efektivity dotceného ZP (napt. standardné pouzivany prostiedek pifi bézné
terapeutické praxi, ktery mize byt plné nebo ¢asteéné nahrazen novym ZP).

POVINNE PRILOHY
Pokud jsou povinné prilohy doloZeny, vyplite ,, ANO*, samotné prilohy pojmenujte pro prehlednost cisly 1-6
a strucnym popisem, napr. Priloha 1_Stanovisko VZP.

Piiloha & 1 | Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papife zdravotni pojistovny | 4no
nebo SZP CR (uvedené ceny piivodce by se mély shodovat, v opaéném
pfipadé je za doporucenou cenu pivodce bez obchodni prirdzky a DPH
povazovana nizsi z uvedenych castek)

Priloha ¢.2 | Stanovisko vyboru vech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP na | Ano
hlavickovém papite piislusnych odbornych spole¢nosti

Priloha €. 3 | Aktudlni ndvod k pouzZiti v ¢eském jazyce (mimo ZP na zakéazku) Ano
Piiloha €. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu Ano
Priloha ¢. 5 | Hodnoceni ndkladové efektivity Ano
Priloha €. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angliétiny ¢esky pieklad); | Ano

mimo ZP na zakazku

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

V piipadé, kdy formulaf neni podan kompletni véetné piiloh, neni za¢lenén do projednavanych podkladi
Komise a je vracen Zadateli. V odiivodnénych ptipadech miize predseda Komise rozhodnout o zafazeni
z4dosti do bodu ,,Rizné”, i pokud zadost nebyla podana kompletni.
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Misto a datum podpisu Zadosti V Brné dne 6.10.2023
Jméno a pfijmeni osoby oprivnéné zastupovat | MUDr. David Vanécek, jednatel LERAM
Zadatele (jednatel) pharmaceuticals, s.r.o.
Podpis a razitko / LERAM R
/i i ~ ey pharmaceticals s.ro. |
Patefni 1 7

DiC: CZ 04728742 635 00. Brnc ‘
tel.: 00 420 513 035 442 info@leram-pharma cz

Pouceni a metodika podani zadosti:

Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlasovaného zdravotnického prostfedku pro hradovou
skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky” s Ghradovym limitem 50 % je vydavan dle § 39r
odst. 7 zikona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiténi, ve znéni pozdéjsich predpisii. Zadost musi
byt vyplnéna zvlast pro kazdy zdravotnicky prostredek (dale jen ,.ZP*). ZP nesmi byt zaFaditelny do
aktudlniho kategoriza¢niho stromu a musi pro n&j byt prokdzan vefejny zajem. Zadost bude posouzena z
hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym zdjmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho

pojisténti.

Zadost podava budouci ohlaSovatel dle § 39r odst. 2 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vyplnénou a podepsanou zadost se viemi povinnymi pfilohami odesle elektronicky, a to bud’
datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, identifikaéni &islo organizace: 00024341) nebo
e-mailem do schranky mzer@mzer.cz, a do predmétu podéani uvede: ..Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi CR s ahradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostiedek*. Pro urychleni zpracovani
Zadosti je mozné zaslat ji také tajemnikovi ¢i tajemnici Komise (komisel21@mzcr.cz), nejlépe s pFislusnym
koédem PID, ktery odesilatel automaticky obdrzi od spisové sluzby MZ CR po odeslani navrhu.

Jak vyplyva z povahy povinnych piiloh, Zadatel musi jiz pred podanim zadosti spolupracovat s dotéenou
odbornou spolecnosti, dodavatelem a zdravotnimi pojistovnami. Kompletni zadost bude projednana v
Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostredki a bude zvefejnéna jako soucast
podkladii k jednani Komise na Portalu poradnich organi https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéz bude
uveiejnén zapis z jednani Komise. Zadost s pfihlédnutim k zavéru Komise vyhodnoti pfislusny odbor MZ
CR, ktery je opravnén vydat Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s ihradou ohlasovaného zdravotnického
prostiedku pro tthradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostredky*.
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