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Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s 50% uhradou nekategorizovaného zdravotnického prostiredku

Zadatel, ktery zada Ministerstvo zdravotnictvi o souhlas se zafazenim zdravotnického prostiedku do
skupiny nekategorizovanych s tthradou ve vysi 50 % z veiejného zdravotniho pojisténi, musi Zadost
vyplnit a zaslat zvI&St' pro kazdy zdravotnicky prostredek (dale jen ,,ZP<). ZP nesmi byt zataditelny
do aktualniho kategoriza¢niho stromu a musi pro ng&j byt prokizan vefejny zajem (Zadost bude
posouzena z hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zdjmem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramei finanénich
moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze ohlaSovatel dle zakona
¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich predpist. Kompletn& vyplnénou
a podepsanou zddost se viemi piilohami adresujte bud’ datovou schrankou (ID datové schranky MZ
CR: pv8aaxd, Identifikacni &islo organizace: 00024341) ¢i e-mailem na adresu mzcr@mzer.cz
s nasledujicim pfedmétem e-mailu: ,.Zddost odboru CAU o udéleni souhlasu Minister stva
zdravotnictvi CR s 50% iihradou nekategorizovaného ZP s ndzvem x“ (za x dopliite nazev Vadeho
ZP). Zadost bude nejprve projednana v Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych
prostiedku (dale jen ,Komise™) a bude zvefejnéna jako podklad k jednini Komise na Portalu
poradnich organt https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéZ naleznete zapisy z jednani Komise.
Zadost déle projednd Odbor regulace cen auhrad (CAU) av pfipadé souhlasu vyda Souhlas
Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro thradovou
skupinu , Nekategorizované zdravotnické prostiedky* s uhradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7:
»Pisemny souhlas podle § 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi
udeluje a odvolavé po posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a na zdkladé ohlasovatelem
piedloZen¢ho hodnoceni nékladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouzije § 15
odst. 8 pfiméfené. Soucasti tohoto hodnocent je dale odtivodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického
prostiedku do tihradové skupiny , Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.*

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel uvede uplné, spravné a aktudlni udaje

Zadatel (ohla3ovatel):

Nazev (v pripadé fyzické osoby jméno): Zentiva, k.s.

1CO: 49240030

Adresa sidla: U kabelovny 130,
Praha 10 — Dolni Mécholupy
102 37

Pravni forma (vypliite v pfipadé pravnické osoby): | Komanditni spole¢nost

Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijment, titul: Ing. Martina Snablova

Funkce: Pricing & Market Access Manager

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a uhrad
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail; cau@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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Telefon:

+420 702 248 180

E-mail:

martina.snablova@zentiva.com

ZAdost o zaiazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych s 50% tihradou:

Identifikace dot¢enc¢ho zdravotnického prostiedku
(napt. z RZPRO, ¢iselniku SUKL):

Obchodni nazev: Hyruan One

Doplnék nazvu: 2% zesitovana kyselina
hyaluronova; 1 nitrokloubni injekce

Pocet mérnych jednotek v baleni: 1ks
Evidenéni ¢islo RZPRO (identifikaéni kod):
00840755

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indika¢niho omezeni:

Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako
soucast lécby primarni osteoartrézy kolennich
kloubti, rentgenologicky II. a III. stidium dle
Kellgrena, pii pravidelnych bolestech vétsi
intenzity, Které nelze dostateéné tlumit p. o.
podavanymi  analgetiky a  nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacientii, u kterych je 1ééba
p. o. podiavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

I APLIKACE DO 1 KLOUBU/6 MES,

Maximalni kone¢na cena v&etné obchodni prirdzky
(OP) a DPH za 1 baleni ZP

2799,99 k¢

Predpokladand vyse uhrady véetné OP a DPH za 1
baleni ZP

1 400,00 k¢

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

LP Hyalgan, NSAID, kortikosteroidy, opioidy.
V soucasné dobé jsou nékteré ZP — elastoviskozni
roztoky s obsahem kyseliny hyaluronové
zafazeny do skupiny ¢. 11 ,,nekategorizované* a
z 50% hrazené jako soucast Ié¢by primarni
osteoartrozy kolennich kloubi, rentgenologicky
I a I1I. stadium dle Kellgrena, pri pravidelnych
bolestech vétsi intenzity, které nelze dostateéné
tlumit p. o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacienti, u
kterych je lIécba p. 0. poddavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

Cilova skupina (celkovy pocet pacientii a primérny
ro¢ni pfirastek):

Prevalence symptomatické gonartrozy v dospélé
populaci se pohybuje v rozmezi 1,6-9.4 %.
Ptedpokladany roéni narist do 5%.

Nézev srovnatelného komparatoru hrazeného | Hyalone 4 ml

z vefejného  zdravotniho  pojidténi  pouzitého

v hodnoceni nékladové efektivity:

Odiivodnéni  Zadatele k  zafazeni mezi | PouZiti elastoviskéznich roztoki pfi terapii

nekategorizované zdravotnické prostiedky:

pacienti s osteoartrézou je soucasti doporuéenych
postupii v CR a novéji ve formé specialniho
doporuceni i v Evropé. Evropska doporuéeni
vyslovné uvadgji, ze elastoviskozni roztoky
piedstavuji G¢innou léébu mirné a stfedné
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zavazng osteoartrozy. Tato terapie je dobie
tolerovana pri terapii osteoartrézy kolenniho
kloubu i dalsich kloubii. Zdravotnicky prostiedek
Hyruan one nelze aktualné zafadit do
kategoriza¢niho stromu v ramci pfilohy ¢&. 3
zakona 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Jelikoz doslo k predbéznému projednani
se zdravotnimi pojisStovnami a vydani
souhlasného stanoviska, vEetné uzavieni DNCV,
ziddme Vis timto o projednani a vydani
pisemného souhlasu MZ CR se zafazenim ZP
Hyruan one do skupiny ¢. 11 ,nekategorizované*
s Gthradovym limitem 50%.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel oznaci, Ze jsou PFilohy dolozeny oznacenim ,,ANO* dolozené prilohy staci oznacit cisly

PFiloha & 1 | Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papife zdravotni | ANO
pojidtovny nebo SZP CR

Priloha ¢ 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP | ANO
na hlavickovém papiie pfislusnych odbornych spoleénosti

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

Priloha €. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu ANO

Priloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity ANO

Priloha €. 6 | ProhlaSeni o shodé (u cizojazy¢nych s vyjimkou angli¢tiny &esky | ANO
preklad); mimo individualnich ZP

Komise si miZe vyziadat dodatetné podklady — napf. podepsany cenik vyrobce, zavéreénou
zpravu z klinického hodnoceni v CJ & AJ apod.

V piipad¢, kdy formulaf neni podan kompletni v¢etn& pfiloh, neni za¢lenén do projednavanych
podkladii Komise a je vricen Zadateli. V odivodnénych piipadech mize predseda Komise
rozhodnout o zafazeni Zadosti do bodu riizné, i pokud Zadost nebyla podana kompletni.

Misto a datum podpisu Zadosti: Praha, 24.3.2020
Jméno, pFijmeni, razitko a podpis | Ing. Martina Snablova,
zastupce statutarniho organu, popf. PE_iEiﬂlf» & th Access Manager, Zentiva, k.s.

osoby  oprivnéné  zastupovat
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Zadatele (jednatel): \!M ZSNTiVA P Seatvi-kh
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