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Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi €R
s 50% uhradou nekategorizovaného zdravotnického prostfedku

Zadatel, ktery 24da o zafazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych a thradu
ve vy3i 50 % z vefejného zdravotniho pojisténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi, musi #4dost
vyplnit zvla3t pro kazdy zdravotnicky prostiedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do aktuélniho
kategorizaéniho stromu a musi pro néj byt prokézan vefejny zajem (#adost bude posouzena z
hlediska souladu s pravnimi piedpisy a vefejnym zajmem na zajiténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluZeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moznosti
systému verfejného zdravotniho pojidténi). Zédost smi podat pouze ohladovatel dle zékona &.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjich predpisti. Kompletné vypInénou
a podepsanou 7ddost se viemi pfilohami adresuje Odboru regulace cen a thrad Ministerstva
zdravotnictvi (cau@mzcr.cz) a v kopii tajemnici Komise pro kategorizaci a Ghradovou regulaci ZP
(irena.drugdova@mzcr.cz). Zadost bude nejprve projednana v Komisi pro kategorizaci a Uhradovou
regulaci zdravotnickych prostfedkd. Zavéry z jednéani Komise (pFevaZujici stanovisko, pfipadné i
disentni mensinova stanoviska) budou uvedeny v zapise z jednani
(hitps://ppo.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost déle projednda Odbor regulace cen a thrad
a v pfipadé souhlasu vyda Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Uhradou ohlafovaného
zdravotnického prostfedku pro Ghradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky”
s Uhradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7: ,Pisemny souhlas podle § 39r odst. 5 pism. j) zékona ¢.
48/1997 Sh. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvoléva po posouzeni vefejného zajmu podle §
17 odst. 2 a na zékladé ohlaSovatelem piedloZeného hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni
nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8 pfiméfend. Souéasti tohoto hodnoceni je dale
odiivodnéni ndvrhu na zafazeni zdravotnického prostfedku do uhradové skupiny ,Nekategorizované

i

zdravotnické prostredky”.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI{ V KOMISI
Zadatel uvede upiné, spravné a aktudini ddaje

Zadatel (ohla$ovatel):

Nazev (v pfipadé fyzické osoby jméno): | easyMed s.r.o.

ICO: 26684047

Adresa sidla: Stérboholska 1404/104
102 00 Praha 10 - Hostivar

Pravni forma (vyplite v pfipadé | Spoleénost s ru¢enim omezenym

pravnické osoby):

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a Ghrad
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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Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijmeni, titul: Marek KoZurik, ing.
Funkce: Jednatel spoleénosti
Telefon: 777593946

E-mail: kozurik@easy-med.cz

Zadost o zafazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostiedku:

MONOVISC 4ml,
0140258, sk.13

88mg HA, kod VzZP

Odlvodnéni zafazeni mezi nekategorizované

zdravotnické prostiedky:

ZP neni zafaditelny do aktualniho
kategorizacniho stromu, za elastoviskézni
roztoky neexistuje pfima nahrada se
stejnym léCebnym a mechanicko fyzikalnim
ucinkem, vsoucasné dobé hrazen na
poukaz, uhrada max. 1659,-K¢

Navrh preskripéniho omezeni:

Ortoped,revmatolog,rehabilitacni
|ékar,traumatolog, chirurg

Navrh indika¢niho omezeni:

OAl, llalll

Navrh mnoZstevniho omezeni:

2 terapie za 12 mésict

Cena dodavatele bez DPH:

Konec€na cena dle sazebniku VZP je 2766,-K¢

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ pro
danou cilovou skupinu pacientt a indikaci

NSAID, opioidy, kortikosteroidy.

Cilova skupina (celkovy pocet pacientl a primérny

roc¢ni ptirtstek):

Cca 12% populace, 70% populace nad 65 let.

Komise si mlZe vyZzadat dodatecné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANIi V KOMISI

Zadatel oznadi, Ze jsou Pfilohy doloZeny oznadenim ANO

Priloha €. 1 | Aktudlni navod k pouZiti v ¢eském jazyce (mimo individuélnich ZP) ANO

Priloha €. 2 | Zavérecna zprava z klinického hodnoceni (prosty pieklad do ¢eského | ANO
jazyka)

Pfiloha¢.3 | Doklad o predbéiném projedndni ndvrhu se zdravotnimi | ANO
pojistovnami na hlavickovém papite (napf. zapis na hlavickovém
papife zdravotni pojistovny)

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

Priloha €. 5 | Hodnoceni ndkladové efektivity ANO

Pfiloha €. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou anglictiny cesky | ANO
preklad); {(mimo individudlnich ZP)

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a ihrad
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, WwWw.mMzcr.cz
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Priloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spole¢nosti (vyboru) na | ANO
hlavickovém papire

Misto a datum podpisu Zadosti: Vv Praze 27.dubna 2019
Jméno, pFijmeni, razitko a podpis ' , jednatgl spolecnostl easyMed s.r.o.
zastupce statt{tarl"’uh'o organu, popf. / 0\5\4 14042\_\
osoby  opridvnéné  zastupovat Vs A
Zadatele: //,(;; .\ od .
S £aog " R
‘:b /\(;T’?./Gg;:o;l OQ/
< 2 /
'/

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tihrad
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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PRILOHA €. 1 AKTUALNIi NAVOD K POUZITi vV CESKEM JAZYCE
VIZ PRILOZENY SOUBOR PDF ,,MONOVISC NAVOD*

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tihrad
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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PRILOHA €. 2 ZAVERECNA ZPRAVA Z KLINICKEHO HODNOCENI (PROSTY PREKLAD DO CESKEHO
JAZYKA)

VIZ PRILOZENY SOUBOR ,, MONOVISC_PILOT_STUDY*

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tthrad
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PRILOHA €. 3 DOKLAD O PREDBEZNEM PROJEDNANi NAVRHU SE ZDRAVOTNIMI POJISTOVNAMI
NA HLAVICKOVEM PAPIRE (NAPR. ZAPIS NA HLAVICKOVEM PAPIRE ZDRAVOTNi POJISTOVNY)

Viem zdravotnim poji§tovnam byl dorugen dopis datovou schrankou nésledujiciho zn&ni se stejnymi p¥ilohami jako
proMZ CR :

easyMed s.r.o.
St&rboholsk4 1404/104
102 00 PRAHA 10

Zadost o ihradu 50% elastoviskéznich roztokd ORTHOVISC, MONOVISC a CINGAL
a jejich zaFazeni do skupiny ,,nekategorizované®.

Identifikace ZP:

ORTHOVISC 2ml, 30mg HA, ptedplnéna injekce, kéd VZP 0140257, sk.13
MONOVISC 4ml, 88mg HA, cross-link, ptedpinéna injekce, k6d VZP 0140258, sk.13
CINGAL 4ml, 88mg HA + 18mg trimcinolon hexacetonid, cross-link, kéd VZP 0142408, sk.13

Nage spoleCnost je dovozcem a distributorem vySe uvedenych ZP, které jsou v soudasné dob# hrazeny z prosttedki
zdravotnibo pojisténi ve vy3i 75% ceny u osteoartrozy kolenniho kloubu.

V souvislosti se zavedenim kategorizace ZP, bychom vas cht&li pozadat o projednani zafazeni vy$e uvedenych ZP do
skupiny ,,nekategorizované® s vysi ihrady 50% ceny.

V piiloze naleznete vypIn&né formulaie, tak jak budou zasldny na Ministerstvo zdravotnictvi.

S tictou

Ing. Marek KoZzurik
Jednatel spole¢nosti
easyMed s.r.0.
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PRILOHA C. 4 STRUCNA ANALYZA DOPADU DO ROZPOCTU
Stru¢na analvza dopadu do rozpoétu ZP MONOVISC

Zadatel :  easyMed s.r.o.
Stérboholska 1404/104
102 00 Praha 10
IC: 26684047

Identifikace ZP : MONOVISC 4ml , roztok elastoviskézni , 88mg HA , kéd VZP
0140258

Vyrobce : Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave
Bedford, MA 01730
USA

Uéel ZP: MONOVISC 4ml je roztok hylauronatu sodného o obsahu 88mg HA
s mirné modifikovanymi pfiCnymi vazbami — tzv. cross-link, vyznacujici se delsi
ucinnosti (6 aZ 8 mésich) oproti non cross-link.

Indikace : LécCba bolesti pii OA malych a velkych synovialnich kloubd.
Monovisc je indikovany jako jednorazovy (jednoinjek¢ni) intraartikularni
aplikace — tzn. Ze 1é¢ba kloubu odpovida aplikaci jedné injekce za 6 mésict.

Epidemiologické udaje : Osteoartréza (OA) je nejCastejsi degenerativni onemocnéni
kloub. OA je charakterizovana degeneraci kloubni chrupavky a pfiléhajici
subchondralni kosti, kloubniho pouzdra a dale okolnich mékkych struktur. Jeji pribéh
doprovazi bolesti, omezeni hybnosti, nestabilita kloubu a osova odchylka. OA je hlavni
pfi¢inou bolesti pohybového aparatu a byvda velmi d¢asto pri€inou pracovni
neschopnosti.

Dle WHO OA postihuje cca 15% populace a s pfibyvajicim v€kem
exponencialné stoupa. U osob mezi 40-65 lety vyznamné stoupa vyskyt OA nosnych
kloubti a od v&ku 65 let je OA indikovana rtg u vice nez 70% populace.

V CR roste poéet realizovanych endoprotetickych operaci z kterych
vyplyva, Ze celkovy pocet pacientli s OA stale nartistd. Celkovy pocet prvoimplantaci
TEP kolene a kyc¢le bylo za rok 2018 cca 25.000, coz je alarmujici.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tthrad 8
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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Predpoklidany podet pacientii pro rok 2020 :
Pro pfedpoklad roku 2020 vychazime z prodeji MONOVISCu v r.2018 a prvnich tiech

mésict 2019.

Soucasnd thrada VZP 1659,-K¢& v&etné DPH 15%, bez DPH 1442, -K&.
Cena VZP max. 2766,-K¢& véetné DPH 15% , bez DPH 2405,-K¢&.

Analyza dopadu do statniho rozpoétu:

Pocet aplikaci v roce 2018: 36.000 , niklady vefejného zdravotniho pojisténi
59.724.000 v¢ DPH , 51.930.000 bez DPH

Pocet aplikaci v roce 2020: 36.000, (hrada 50%, tzn. 1383 v&. DPH 15%, bez DPH
1200,-K¢.

Néklady z vefejného zdravotniho pojisténi 49.788.000,-K¢& v&é.DPH 15%, bez DPH
43.200.000,-K¢&

Pfedpokladany dopad do rozpo¢tu pro ZP MONOVISC je pro rok 2020 43.200.000,-
K¢ oproti 51.930.000,-K¢& bez DPH v roce 2018.

Uspora oproti roku 2018 &ini 8.730.000,-K&.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad 9
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PRILOHA €. 5 HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY
Hodnoceni nakladové efektivity ZP MONOVISC

Zadatel : easyMed s.r.o.
Stérboholska 1404/104
102 00 Praha 10
IC: 26684047

Identifikace ZP : MONOVISC 4ml , roztok elastoviskézni , 88mg HA
Kod VZP 0140258, sk.13

Vyrobee : Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave
Bedford, MA 01730
USA

Uéel ZP: MONOVISC 4ml je roztok hylauronatu sodného o obsahu 88mg HA
s mirné modifikovanymi pfinymi vazbami — tzv. cross-link, vyznacujici se delsi
ucinnosti (6 aZ 8 mésicti) oproti non cross-link preparatu.

Indikace : Lécba bolesti pfi OA malych a velkych synovialnich kloubt.
Monovisc je indikovany jako jednorazovy (jednoinjekéni) intraartikularni
aplikace — tzn. ze 1écba kloubu odpovida aplikaci jedné injekce za 6 mésict.

Epidemiologické tidaje : Osteoartréza (OA) je nejCastéjsi degenerativni onemocnéni
kloubd. OA je charakterizovana degeneraci kloubni chrupavky a piiléhajici
subchondralni kosti, kloubniho pouzdra a déle okolnich mékkych struktur. Jeji pribéh
doprovazi bolesti, omezeni hybnosti, nestabilita kloubu a osova odchylka. OA je hlavni
pfi¢inou bolesti pohybového aparitu a byva velmi cCasto pfiCinou pracovni
neschopnosti.

Dle WHO OA postihuje cca 15% populace a s pribyvajicim vékem
exponencialné stoupa. U osob mezi 40-65 lety vyznamné stoupa vyskyt OA nosnych
kloubi a od veéku 65 let je OA indikovana rtg u vice nez 70% populace.

V CR roste poéet realizovanych endoprotetickych operaci z kterych
vyplyva, Ze celkovy pocet pacient s OA stale nartista. Celkovy pocet prvoimplantaci
TEP kolene a ky¢le bylo za rok 2018 cca 25.000, coz je alarmujici.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a uhrad 10
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Klinicky pFinos pouZzivani zdravetnické poemiicky : Pro indikovaného pacienta
pfedstavuje navrhovana terapie vyznamny klinicky pfinos, pfi¢emz vysledky nékolika
klinickych studii potvrzuji ucinek ZP MONOVISC. Vzhledem k tomu, Ze pii postiZeni
kloubu OA a RA klesa viskozita nativni synovialni tekutiny, vyrazné se tim zaroveti
sniZuji mechanicko-fyzikalni vlastnosti a tim jeji schopnost chranit mékké tkans,
zejména chrupavky a sniZovat tfeni pfi pohybu. Dodani kyseliny hyaluronové do
kloubniho prostoru potlauje degeneraci chrupavky a umoZfiuje uvoliiovat
proteoglykany z extracelularni matrix chrupavkové tkané&. Takto chrani povrch kloubni
chrupavky a normalizuje vlastnosti v synovidlni tekuting.

Preparat se injektuje intraartikularng, pfi€emz toto podini je velmi uinné
s dlouhodobym u¢inkem a nepfedstavuje u pacienti vedlejsi Gi€inky.

Porovnani odhadovanych nakladi ostatnimi zpisoby farmakologické a
nefarmakologické lécby :

Predpoklidany pocet pacienti pro rok 2020 :
Pro pfedpoklad roku 2020 vychdzime z prodejit MONOVISCu v r.2018 a prvnich tfech

mésicu 2019.

Pocet aplikaci v roce 2020: 36.000, thrada 50%, tzn. 1383 v&. DPH 15%, bez DPH
1200,-K¢.

Naklady z vefejného zdravotniho pojisténi 49.788.000,-K¢& v&.DPH 15%, bez DPH
43.200.000,-K¢

Pfedpokladané naklady na ZP MONOVISC jsou pro rok 2020 43.200.000,-K¢& oproti
51.930.000,-K¢ bez DPH v roce 2018.

Predpoklad 1é¢by bolesti stejného poétu pacientli opioidem TRAMAL retard tbl.
100mg :

Vychazime z pifedpokladu 36.000 1éEebnych kiir je cca 18.000 1é€enych pacientd za
rok, uhrada 93,-K¢é/bal., doporuc¢ené davkovani 2-4tbl. denné.

Pfedpokladané naklady na 1é€bu bolesti, jako symptomu OA nebo RA opioidem
TRAMAL retard 100mg z vefejného zdravotniho pojiténi jsou v srovnatelné skuping
pfi minimalnim davkovani 200mg/ denné 40.176.000,- a 80.352.000,- pfi
doporu¢eném uZzivani 400mg denné (viz. SPC vyrobce), pfiéemz stfedni hodnota je
60.264.000,-.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad 11
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Ptedpoklad pro rok 2020
ZP MONOVISC 36.000 1écebnych kiir 43.200.000,-
Tramal 100mg 18.000 pacienti / béhem 12meésicu. 60.264.000,-
Tramal min. a max. 40.176.000 —80.352.000,-

Porovnani nakladu pfi pouzivani ZP, které maji srovnatelny ucel 1é¢by :
Vychazime z pfedpokladu, Ze pro podobné a srovnatelné ZP — DUROLANE koéd
VZP0136370 a SYNVISC-ONE kéod VZP0063720 bude tihrada na terapii stejna,
budou i naklady pfi pouziti srovnatelnych ZP stejné.

Zavér : Lécba symptomu OA a RA intraartikularnim podanim HA je dle desitky
klinickych studii a n€kolik metaanalyz pozitivni a nenahraditelnou 1é€bou vzhledem
k minimalizaci neZadoucich u¢inkt. Z jednoduché nakladové analyzy vyplyva
vyhodnost viscosuplementace, nehledé€ na jeji nenahraditelny klinicky pfinos.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad
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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PRILOHA €. 6 PROHLASENI O SHODE (U CIZOJAZYENYCH S VYJIMKOU ANGLICTINY CESKY
PREKLAD); (MIMO INDIVIDUALNICH zP)

i Beclaration of Conformity
l ANIKA MONOVISC

LLETT2 B3]

Name wnd Addrens of ibe Menalactures:
Anika [ berapeiutiv, T,
A2 Wiggms Avenoe
Nedlond, MA 01T

We decture under oui sole responsibility that:

Moy isg k-
PN 62008, 6ui s
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hurmunized sisndirds, intionad standsrds or other noraativ e documents referenced in the Fueentisd
Requirements Checkiist, Document No. DI-087.03,

Conformity Aswessment procedure: Apnes * Socod G %2 03 1

Anika further vertifios thel che Quality Munagement Nasteom smeels peguirements of {568 13488 26 end ©N
ISU) 1 HEC: 2012 ev Menced the Tollawing cetiiliontinns.

IS 6 ettty Nupsbwr Usar 2ty
IV IS Cettiticate Nummbe: 1 S8 843140
I8 BoH £24 Sysdern € ere fate M b ey U4

Notifled Ridy:
Stan b rsted Kanpdee |34
Lot 2008, Werle Bakwan
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Cavesge Sty Eomate, 41
527 Padona ¢PD). Haly

Signed for and an behaff of-

Anibs iherapentics in.
12 Wigams Avemar
Bedlorg MA 074

Valwdity Period of this Declaration of C onformily:

Dresige 1 samunatron Uerlificate Numbwees Lsie? 31 valid from 30May 2018
Volid b 27 r ]
Place and Date of lssue: E
Bedford. Massachusetts 1 Ay 2008 8
) d
Sign = «
= o
! -l L
_Aice President RACA (PR B %
DCUMENT NUMBER [ RMO6EDT Res | ElHLe TIVE DATE 3IMAY LR
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PRILOHA €. 7 STANOVISKO DOTCENYCH ODBORNYCH SPOLECNOSTI (VYBORU) NA
HLAVIEKOVEM PAPIRE

CESKA SPOLECNOST PRO ORTOPEDII A
TRAUMATOLOGII POHYBOVEHO USTROJ/

V Praye dne 184.2019

Vée: Vyiadreni CSOT k preparftdm s obsahem kyseliny hvaluronové pro légbu
arirézy a jejich pouditi a fhradd 2 prostredkd vefeiného 2dravotniho poiisténl,

Viézeni,

Vsbor CSOT projednal Vadi 24dost a predkladd své vyjidieni ke zmindnym
prepazdtim.

Preparity s kysclinou hyaluwronovou jsou zafwseny do geskych i mezingrodnich
klinickych doporudeni pro  Idbu ostecartdzy  kolennich kloubh (Ceska
revmatologickd. spoleinost ¢1.S JEP, EULAR. ESCEO. OARSI, EUROVISCO).
Jejich utinek je prokézdén u dobfe ovElen v klinick¥ch studiich a jsou s nimi dohwé
zkuicnost., Keomé dlevy od bolesti a Alepdeni funkee kloubu je prokdzan i efekt na
oddalenl nutnosti implantace kloubni nibrady. Prepardly neni ma2no nshradit jinym
phipravkem.

Dosud platna preshripeni § indikadni omezeni jsou dostatednd pro raciondlni terapii
jsou dosud hrazeny na poukaz 2 prosthedhil 2dravotnin pojisténi & jsou hrazeny 7c
I8 % ceny u osteaartrozy kolennihio klouhy,

Za CSOTdoparudujeme situaci Fesit Ghradou techto ptipravki formou zatasent do
skuping .nekateparizvvanyeh® adravotnichych prosttedki, o visi abrady no zaklad?
sedndof sl pojistoven s MZCR

N peadravem
Prof MUD 1if Chomiak €5 MUDe ¥ BEhounek
piedseda £S07 sekretaf vyboru CSOT

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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