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

Zadatel, ktery ?4dd o zarazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych
a Uhradu ve vy3i 50 % z vetejného zdravotniho pojisténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
musi zadost vyplnit zvl43t pro kaidy zdravotnicky prostfedek (ZP). ZP nesmi byt zaraditelny do
aktudlniho kategoriza¢niho stromu a musi pro n€j byt prokdzan vefejny zajem (zddost bude
posouzena z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym zajmem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluieb, fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
financnich mozZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohladovatel dle zdkona & 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
pfedpisG. Kompletné vyplnénou a podepsanou Zadost se viemi pfilohami adresuje Odboru
regulace cen a (hrad Ministerstva zdravotnictvi (cau@mzcr.cz) a v kopii tajemnici Komise pro
kategorizaci a Uhradovou regulaci ZP (irena.drugdova@mzcr.cz). Zidost bude nejprve projednana

v Komisi pro kategorizaci a Ghradovou regulaci zdravotnickych prostiedkil. Zavéry z jednani
Komise (pfevaZujici stanovisko, pfipadné i disentni menginova stanoviska) budou uvedeny v zépise
zjednani (https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121). 74adost dale projednd Odbor regulace cen
auhrad avpfipadé souhlasu vyda Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou

ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro Uhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s Ghradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7: ,Pisemny souhlas podle
§39r odst. 5 pism. j) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po
posouzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 ana zakladé ohlaSovatelem pfedlozeného
hodnoceni ndkladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8
pfiméfené. Soucdsti tohoto hodnoceni je dale odtivodnéni navrhu na zarazeni zdravotnického
prostfedku do Ghradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostredky”.”

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel uvede Uplné, spravné a aktudini udaje

Zadatel (ohlagovatel):

 Nazev (v pfipads fyzické osoby jr | Aqvitox Technology s.r.o.

1Co: 47716100

§o|tésovej 14, 811 08 Bratislava, Slovensko

| Adresasidla:

Prévni forma (v Spole¢nost s ru¢enim omezenym
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prévnické osoby): -
Kontaktni osoba Zadatele
] Jmeno, prumem, tltu

Ing. Jifi Miks, MBA
jednatel

+420 602 503 034 -

| jirimiks@aqvitox.com

Zadost o zarazeni zdravotmckeho prostredku do skupmy nekategorizovanych:

ldentlﬂkace dotcen“ | Durolane Roztok elastoviskézni inj 1x3 ml

RZPRO: 00520495
VZP: 0136370

Stavajici pfiznana dhrada zdravotnického
prostfedku Durolane je 75 % z ekonomicky
nejméné naro¢né varianty a byl dosud
hrazen na poukaz. Vzhledem k tomuto
faktu nebyla vytvofena samostatna
Uhradova skupina v rdmci nového
kategoriza¢niho stromu v pfiloze €. 3
zakona o vefejném zdravotnim pojiéténi
(zak. ¢. 48/1997 Sb.). Zadame timto o
zachovaéni rezimu uhrady pfedepsani na
poukaz misto toho, aby byl tento ZP
pfefazen do reZimu zvlast Gétovaného

| materialu, tento postup by byl

| nerealizovatelny k 1. srpnu 2019. Zddame o
uhradu ve vy3i 50 % koneéné ceny, tedy

| nakladové efektivni fesenii pro systém

| vefejného zdravotniho pojiéténi. Tento

| ndvrh opirdme o stanovisko pfislugné

| odborné spolegnosti a pfedbézny souhlas
| zdravotnich pojistoven.

| ORT, REV

| Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog

| Oddvodnéni
 zdravotnické pros

jako soucast lécby primarni osteoartrozy
kolennich kloubt, rentgenologicky Ii. a lil.
stadium dle Kellgrena, pfi pravidelnych
bolestech vétdi intenzity, které nelze
dostatetné tlumit p. o. poddvanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky,
nebo u pacientd, u kterych je Ié¢ba p. o.
poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovana.

| 1 APLIKACE DO 1 KLOUBU/6 MES

Navrh mnoZstevniho omezeni:
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2136,77 K¢ 1 injekce do 1 kloubu/6 més

vvvvvv

nativ | Vzhledem k tomu, Ze dfivéjsi skupina
| zdravotnické prostfedky tfidy Il s obsahem

kyseliny hyaluronové byla v novém
| kategorizaénim  stromu  zafazena do
| skupiny 11 (nekategorizované zdravotnické
; prostfedky), je jedinym  hrazenym
| zastupcem pfipravkii s obsahem kyseliny
“hyaluronové uréenych k intraartikularni
lé¢bé LP Hyalgan.

Cllcva skuplna (celkovy p_cet pact;:‘nt ,a pmny Data o prevalenci symptomatické gonartrézy
rocm prtrustek) v dospélé populaci se dle riznych zdrojl
k - . - | vyrazné lisi, pohybuje v rozmezi 1,6-9,4 %, tj.
| vCR se jednd o 168.000 — 987.000 pacientd,
| prevalence symptomatické koxartrézy je v
| rozmezi 0,7-4,4 %.
| Zdroj: MUDr. Marta Olejarova, CSc. Revmatologicky
| dstav Praha
Felson, DT. Epidemiology of osteoarthritis. In
| Brandt, KD, Doherty, M., Lohmander, LS.
' _ | Osteoarthritis.. New York : Oxford University Press
| Inc,1998, p. 13-22

Komise si miize vyiédat dodatecné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel oznaéi, Ze jsou Pilohy doloZeny oznacenim ANO

| PFiloha €. 1 | Aktudini ndvod k poutiti v &eském jazyce (mimo individudlnich ZP) | ANO

Zavéretna zprava z klinického hodnoceni (u cizojazyénych cesky | ANO
pfeklad, pfip. anglické znéni neni prekazkou k projednani v Komisi)

 Pfiloha€.3 | Doklad o predb&iném projednadni navrhu se zdravotnimi | ANO
| pojistovnami na hlavickovém papife (napf. zapis na hlavickovém
| papife zdravotni pojistovny)

PFllohaE4 Struénd analyza dopadu do rozpoctu ANO

| Hodnoceni nakladové efektivity ANO

ProhlaSeni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angli¢tiny ¢esky | ANO
preklad); (mimo individualnich ZP)

P‘r'llahaé7 Stanovisko dotéenych odbornych spoleénosti (vyboru) na | ANO
~ !'hlavitkovém papite
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zastupce statutarmho organu, pop / 1
| osoby  oprévnéné zastupovat : {/”L““" =

Zadatele

I 7/711 ;MY A

PRILOHA €. 1 AKTUALNI NAVOD K POUZITI V CESKEM JAZYCE (MIMO INDIVIDUALNICH ZP)
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PRILOHA €. 2 ZAVERECNA ZPRAVA Z KLINICKEHO HODNOCENI (U CI1ZOJAZYCNYCH CESKY
PREKLAD, PRIP. ANGLICKE ZNENi NENi PREKAZKOU K PROJEDNANI V KOMISI)

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 €. 3 DOKLAD O PREDBEZNEM PROJEDNANI NAVRHU SE ZDRAVOTNIMI POJISTOVNAMI
NA HLAVICKOVEM PAPIRE (NAPR. ZAPIS NA HLAVICKOVEM PAPIRE ZDRAVOTNI POJISTOVNY)
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PRILOHA €. 4 STRUCNA ANALYZA DOPADU DO ROZPOCTU

S ohledem na uroved prodejii 4.Q2018 a 1.Q2019 odhadujeme budouci spotfebu piipravku
Durolane 3ml/60mg inj. v Ceské republice na cca 10.000 baleni ro¢né. Pfi poZadované dhradé
50 % z maximalni ceny 3071,60 K¢ (koresponduijici s cenou plvodce bez DPH 2136,77 K&), tedy
1535,80 K&, je ocekavany dopad do rozpoétu 15,358 mil. K& Ve srovnani s plvodni vysi dhrady
1659,44 K¢/ baleni je dopad do rozpo&tu niZsi o cca 1,644 mil. K& Vzhledem k vysoké ucinnosti
a jedinecnosti ptipravku ogekdvame v budoucnosti postupny riist podilu na trhu.
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PRILOHA ¢. 5 HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY

" Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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PRILOHA €. 6 PROHLASENI O SHODE (U CI1ZOJAZYENYCH S VYJIMKOU ANGLICTINY CESKY
PREKLAD); (MIMO INDIVIDUALNICH ZP)
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PRILOHA €. 7 STANOVISKO DOTCENYCH ODBORNYCH SPOLECNOST/ (VYBORU) NA
HLAVICKOVEM PAPIRE

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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