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Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s 50% ahradou nekategorizovaného zdravotnického prostfedku

Zadatel, ktery %4dd o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych
a uhradu ve vysi 50 % z vefejného zdravotniho poji§téni se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
musi Zadost vyplnit zvIa3t pro kaZdy zdravotnicky prostfedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do
aktudiniho kategorizaéniho stromu a musi pro néj byt prokazan vefejny zdjem (¢adost 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 rdmci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohlasovatel dle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiiténi, ve znéni pozdéjsich
piedpisti. Kompletné vyplnénou a podepsanou Zadost se viemi piilohami adresuje Odboru
regulace cen a dhrad 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 jednani
Komise (pFevaZujici stanovisko, pfipadné i disentni men3inova stanoviska) budou uvedeny v zépise
zjednéni (https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost déle projednd Odbor regulace cen
auhrad av pfipadé souhlasu vydd Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou
ohla3ovaného zdravotnického prostfedku pro dhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s Ghradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7: ,Pisemny souhlas podle
§ 39r odst. 5 pism. j) zdkona €. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po
posouzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 ana zakladé ohlaSovatelem predlozeného
hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni néakladové efektivity se pouzije § 15 odst. 8
pfimérené. Soudasti tohoto hodnoceni je dale odiivodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického
prostfedku do uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostredky”.”

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMIS!
Zadatel uvede upiné, sprdvné a aktudini idaje

Zadatel (ohlasovatel):

Nazev (v pripadé 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 ruéenim omezenym
pravnické osoby):

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a Ghrad
Palackého namesti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, WwWw.mzcr.cz
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Kontaktni osoba Zadatele:

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

E-mail: kozurik@easy-med.cz

Z4dost o zarazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych:

zdravotnické prostiredky:

Identifikace dotceného zdravotnického prostiedku: | ORTHOVISC 2ml, 30mg HA, kéd
VZP0140257, sk.13
Odivodnéni zafazeni mezi nekategorizované | ZP neni zaraditelny do aktualniho

kategorizacniho stromu, za elastoviskdzni
roztoky neexistuje pfima nahrada
stejnym lé¢ebnym a mechanicko fyzikalnim

se

uéinkem, vsoucasné dobé hrazen na

poukaz, uhrada max. 553,15K¢

Navrh preskripcniho omezeni:

Ortoped,revmatolog,rehabilitacni
Iékaf,traumatolog, chirurg

Navrh indikacniho omezeni:

OAl llalll

Navrh mnozstevniho omezeni:

3 aplikace po tydne na 1 terapii, 2 terapie
za 12 mésica.

Cena dodavatele bez DPH:

Konecna cena dle sazebniku VZP je 921,-K¢

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

SYSADOA,NSAID, opioidy, kortikosteroidy.

Cilova skupina (celkovy pocet pacientd a pramérny
rocni pfirtistek):

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

Komise si miZe vyZzadat dodatecné podkiady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI

Zadatel oznaci, Ze jsou Prilohy doloZeny oznacenim ANO

Priloha €. 1 | Aktualni navod k poutiti v eském jazyce (mimo individualnich ZP) ANO

Priloha €. 2 | Zavérec¢na zprava z klinického hodnoceni (prosty pfeklad do ceského | ANO
jazyka)

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

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

PFiloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity ANO

Pfiloha €. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angli¢tiny Cesky | ANO
pieklad); (mimo individualnich 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, www.mzcr.cz
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Pfiloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spole¢nosti (vyboru) na | ANO
hlavickovém papire

Misto a datum podpisu Zadosti: V Praze, 27. dubna 2019

Jméno, pfijmeni, razitko a podpis
zastupce statutarniho orgénu, popfr.
osoby opravnéné zastupovat
Zadatele:

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 V CESKEM JAZYCE
VIZ PRILOZENY SOUBOR PDF ,,ORTHOVISC NAVOD“
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PRILOHA €. 2 ZAVEREENA ZPRAVA Z KLINICKEHO HODNOCEN( (PROSTY PREKLAD DO CESKEHO
JAZYKA)

VIZ PRILOZENY SOUBOR ,, OV004_XINNING-LI-ET-AL...."

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad 5
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PRILOHA €. 3 DOKLAD O PREDBEZNEM PROJEDNANiI NAVRHU SE ZDRAVOTNIMI POJISTOVNAMI
NA HLAVICKOVEM PAPIRE (NAPR. ZAPIS NA HLAVICKOVEM PAPIRE ZDRAVOTN{ POJISTOVNY)

Vsem zdravotnim pojistovnam byl doruen dopis datovou schrankou nésledujiciho znéni se stejnymi p¥ilohami jako
pro MZ CR :

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

Zadost o ihradu 50% elastoviskoznich roztoki ORTHOVISC, MONOVISC a CINGAL
a jejich zarazeni do skupiny ,,nekategorizované®,

Identifikace ZP:

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

NaSe spole¢nost je dovozcem a distributorem vySe uvedenych ZP, které jsou v sou€asné dobé hrazeny z prostfedki
zdravotniho pojisténi ve vysi 75% ceny u osteoartr6zy kolenniho kloubu.

V souvislosti se zavedenim kategorizace ZP, bychom vés chtgli poZadat o projednani zaFazeni vyse uvedenych ZP do
skupiny ,,nekategorizované* s vy$i thrady 50% ceny.

V piiloze naleznete vyplnéné formuléfe, tak jak budou zaslany na Ministerstvo zdravotnictvi.

S Gctou

Ing. Marek KoZurik
Jednatel spolecnosti
easyMed s.r.o.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tihrad 6
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 €. 4 STRUENA ANALYZA DOPADU DO ROZPOCTU

Struéna analvza dopadu do rozpoétu ZP ORTHOVISC 2ml

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

Identifikace ZP : ORTHOVISC 2ml , 30mg HA, kéd VZP 0140257, sk.13

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

Uéel ZP: ORTHOVISC 2ml, 30mg HA je roztok hylauronatu sodného o obsahu
30mg HA, molekulova hmotnost 1,8mDa.

Indikace : Lécba bolesti pii OA a RA malych a velkych synovialnich kloubii.
ORTHOVISC je indikovany jako viskoelasticky doplnék, ktery se
aplikuje intraartikularné ve ttech injekcich s tydennim odstupem na terapii. Terapie
se opakuje po 6 mésicich.
Epidemiologické wudaje : Osteoartroza (OA) je nejcastéjsi degenerativni
onemocnéni kloubli. OA je charakterizovana degeneraci kloubni chrupavky a
pfiléhajici subchondralni kosti, kloubniho pouzdra a déle okolnich mékkych struktur.
Jeji prubéh doprovazi bolesti, omezeni hybnosti, nestabilita kloubu a osova
odchylka. OA je hlavni pfi€¢inou bolesti pohybového aparitu a byva velmi casto
pri¢inou pracovni neschopnosti.

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

VCR roste polet realizovanych endoprotetickych operaci
z kterych vyplyva, ze celkovy pocet pacienti s OA stale narista. Celkovy pocet
prvoimplantaci TEP kolene a ky¢€le bylo za rok 2018 cca 25.000, coZ je alarmujici.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a \ihrad 7
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, WWw.mzcr.cz
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Pfedpokladany poéet pacienti pro rok 2020 :
Pro ptfedpoklad roku 2020 vychazime z prodeji ORTHOVISCUu v r.2018 a prvnich
ttech mésict 2019.

Soucasna uhrada VZP 553,15K¢ véetné DPH 15%, bez DPH 481,-K¢.
Cena VZP max. 921,-K¢ véetné DPH 15% , bez DPH 801,-K¢&.

Analyza dopadu do statniho rozpoé¢tu:

Pocet aplikaci v roce 2018: cca 6357 aplikaci, naklady vetejného zdravotniho
pojisténi 3.516.000,- vé. DPH , 3.057.000,- bez DPH.

Pocet aplikaci v roce 2020: Pfedpokladame 5% narust aplikaci, uhrada 50%, tzn.
460,5K¢ v¢. DPH 15%, bez DPH,400,-K¢.

Naklady z vefejného zdravotniho pojisténi 3.070.000,-K& vE.DPH 15%, bez DP
2.670.000,-K¢ (zaokrouhleno na celé tisice).

Ptedpokléddany dopad do rozpoctu pro ZP ORTHOVISC je i s po¢itanym 5%
naristem aplikaci pro rok 2020 2.670.000,-K¢&, coZ znamena, Ze se i pfes
kalkulovany narist aplikaci NEZVYSI VYDAJE na vySe uvedeny ZP, naopak
dojde ke snizeni nakladi o min. 400.000,-K¢.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a uhrad 8
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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PRILOHA €. 5 HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY
Hodnoceni nakladové efektivity ZP MONOVISC

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

Identifikace ZP : ORTHOVISC 2ml , 30mg HA, kéd VZP 0140257, sk.13

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

Uéel ZP: ORTHOVISC 2ml, 30mg HA je roztok hylauronatu sodného o obsahu
30mg HA.

Indikace : Lécba bolesti pfi OA a RA malych a velkych synovidlnich kloubti.

ORTHOVISC je indikovany jako viskoelasticky doplnék, ktery se
aplikuje intraartikularn€ ve tfech injekcich s tydennim odstupem na terapii. Terapie
se opakuje po 6 mésicich.

Epidemiologické wudaje : Osteoartroza (OA) je nejCastéj§i degenerativni
onemocnéni kloub. OA je charakterizovana degeneraci kloubni chrupavky a
ptiléhajici subchondralni kosti, kloubniho pouzdra a dale okolnich mékkych struktur.
Jeji pribéh doprovazi bolesti, omezeni hybnosti, nestabilita kloubu a osovi
odchylka. OA je hlavni pfi¢inou bolesti pohybového aparatu a byva velmi &asto
pfiéinou pracovni neschopnosti.

Dle WHO OA postihuje cca 15% populace a s pfibyvajicim
vékem exponencialné stoupd. U osob mezi 40-65 lety vyznamné stoupa vyskyt OA
nosnych kloubti a od véku 65 let je OA indikovéna rtg u vice nez 70% populace.

VCR roste podet realizovanych endoprotetickych operaci
z kterych vyplyva, Ze celkovy pocet pacientd s OA stale naristd. Celkovy pocet
prvoimplantaci TEP kolene a kycle bylo za rok 2018 cca 25.000, coz je alarmujici.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a uhrad 9
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Klinicky prinos pouzivani zdravetnické pomiicky : Pro indikovaného pacienta
piedstavuje navrhovand terapie vyznamny klinicky pfinos, pfiéemZ vysledky
né€kolika klinickych studii potvrzuji ucinek ZP ORTHOVISC.Vzhledem k tomu, Ze
pii postiZeni kloubu OA a RA klesa viskozita nativni synovidlni tekutiny, vyrazné se
tim zarovenl snizuji mechanicko-fyzikalni vlastnosti a tim jeji schopnost chranit
mekké tkané, zejména chrupavky a sniZovat tfeni pfi pohybu. Dodani kyseliny
hyaluronové do kloubniho prostoru potlacuje degeneraci chrupavky a umoZiuje
uvolilovat proteoglykany z extracelularni matrix chrupavkové tkané. Takto chrani
povrch kloubni chrupavky a normalizuje vlastnosti v synovialni tekutiné.

Preparat se injektuje intraartikularn€é, pfiCemz toto podani je velmi ucinné
s dlouhodobym uéinkem a nepfedstavuje u pacientl vedlejsi uéinky.

Porovnani odhadovanych nakladd ostatnimi zpisoby farmakologické a
nefarmakologické lécby :

Predpokladany pocet pacienti pro rok 2020 :
Pro pfedpoklad roku 2020 vychazime z prodejit ORTHOVISCu v r.2018 a prvnich
tfech mésicli 2019 zvySeny o 5%, tzn. 6680 aplikaci.

Pocet aplikaci v roce 2020: Pfedpokladame 5% nartist aplikaci, tzn. 6680, ihrada
50%, tzn. 460,5K¢ v¢. DPH 15%, bez DPH,400,-K¢.

Naklady z vetfejného zdravotniho pojisténi 3.070.000,-K¢ v¢.DPH 15%, bez DP
2.670.000,-K¢ (zaokrouhleno na celé tisice).

Predpoklad 1é€by bolesti stejného poctu pacientii opioidem TRAMAL retard tbl.
100mg :

Vychézime z pfedpokladu, Ze 6.680 1é¢ebnych kiir je cca 2220 1é€enych pacientti za
rok, thrada 93,-K¢/bal., doporucené davkovani 2-4tbl. denné.

Uvazujeme minimalni davkovani 2tbl. denn€ po dobu 10 mésicti.

Pfedpokladané naklady na 1é6bu bolesti, jako symptomu OA nebo RA opioidem
TRAMAL retard 100mg z vetfejného zdravotniho pojisténi jsou v srovnatelné
skuping pfi minimalnim davkovani 200mg/ denné 4.092.000,- K¢.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a uhrad 10
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Predpoklad pro rok 2020
ZP ORTHOVISC 6680 lécebnych kir 3.070.000,-
Tramal 100mg 2200 pacientii / béhem 10mésici. 4.092.000,-
Uspora 1.022.000,-

Porovnani nakladii pfi pouzivani ZP, které maji srovnatelny tuéel 1é€by :
Vychézime z pfedpokladu, Ze pro podobné a srovnatelné ZP (napf. SINOVIAL kéd
VZP 0063698 nebo SYNOCROM kéd VZP 0063701) pro tii injekéni 16€bé —bude
uhrada na terapii stejna, a tedy naklady pfi pouziti srovnatelnych ZP stejné.

Zavér : Lécba symptoml OA a RA intraartikularnim podanim HA je dle desitky
klinickych studii a nékolik metaanalyz pozitivni a nenahraditelnou 1é¢bou vzhledem
k minimalizaci nezaddoucich G¢inkt. Z jednoduché nakladové analyzy vyplyva
vyhodnost viscosuplementace, nehledé na jeji nenahraditelny klinicky pfinos.
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PRILOHA €. 6 PROHLASENI O SHODE (U CiZOJAZYENYCH S VYJIMKOU ANGLICTINY CESKY
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Nuse wad Address of the Manulucturer:
Anicg Lherspeutics, Ing,
32 Wapging Avenur
Hediord, MA 01730

Wy declire under our soke respomsihility b

Uithivviss and Ovioving mins
PN 610250, 610-282, 430-2¢7

OF Class I, per Annex IX, Special Rule B of the Meodicai Device Diteetive (91421120

Meets all he provisions of the directive 93U2EERC which apply to it and coaforeas to appheable apphicd
harmonized standards, nationnl siundards or other normstive documents referenced in the Esseatial
Requirements Checklist, Document No. DI-061-92,

Conformify Assessment procedure: Annes 2 Section 4 of 9342EFC

Aniks further certifles that the Quatity Management System meets vequirements of 150 13488; 2003 and EN
150 13485:2012 evidenced the following certifications

[SO Certificate Number USGL2814
M 150} Centificate Number USISB$2144
EC Full QA System Certificate Number US967957

Notified Body:
5068 United Kingdons, 1.0l
Una 2026 Worte Parkway.
Weston Super Mare.
13522 6WA,
United Kingdon
20

Authorized Eurapean Representative:

Anika Therspeutios, Sl
Corso Stat: Uniti, 4U
35127 Padova (M), Raty

Signed for and on behalf of:

Amka Therapeutws. Inc.
32 Wigpins Avenne

Bedford. MA 01730
Vahdily Period of this Declaration of Conformity:
BPrevign Bxarmination Centificats Nombes  USNUSR034 Expiring on 21 Septembaer 2021
Flnce and Date of bisue:
Redtord. Massachusetts 26 daly 2017
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PRILOHA €. 7 STANOVISKO DOTCENYCH ODBORNYCH SPOLECNOST(

CESKA SPOLECNOST PRO ORTOPEDII A
TRAUMATOLOGI POHYBOVEHO USTROX

V Prave dne 184.2019
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