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

Zadatel, ktery 7add o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych
a uhradu ve vy3i 50 % z vefejného zdravotniho pojisténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
musi Zadost vyplnit zvlast pro kazdy zdravotnicky prostfedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do
aktualniho kategoriza¢niho stromu a musi pro néj byt prokazan veiejny zdjem (zaddost 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 ramci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohlaSovatel dle zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
pfedpisi. Kompletné vypinénou a podepsanou Ziadost se viemi pfilohami adresuje Odboru
regulace cen a dhrad Ministerstva zdravotnictvi (cau@mzcr.cz) a v kopii tajemnici Komise pro

kategorizaci a Uhradovou regulaci ZP (irena.drugdova@mzcr.cz). Zadost bude nejprve projednana

v Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostifedkl. Zavéry z jednani
Komise (pfevaZujici stanovisko, pfipadné i disentni mensinova stanoviska) budou uvedeny v zapise
z jednéni (https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost dale projedna Odbor regulace cen

a uhrad avpfipadé souhlasu vyda Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou
ohlasovaného 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 zajmu podle § 17 odst. 2 ana zakladé ohladovatelem pfedlozeného
hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se poufije § 15 odst. 8
pfimérend. Soucasti tohoto hodnoceni je déle odivodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického
prostfedku do uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostiedky”.”

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel uvede uplné, sprdvné a aktudini udaje

Zadatel (ohlasovatel):

Nazev (v pripadé fyzické osoby jméno): | Zimmer Czech, s.r.o.

ICO: 25107976

Adresa sidla: Na Vitézné plani 1719/4, 140 00 Praha 4

Pravni forma (vyplite v pfipadé | Spoleénost s ruéenim omezenym
pravnické osobyy):

@}g;}{f/,,} Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tihrad
:z:.f-:":{&@ Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2

gdf;a}*fjf" tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, www.mzcr.cz
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Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijmeni, titul:

Sarka Patrakova

Funkce: Tender & Contracts Coordinator
Telefon: +420 724 845 082
E-mail: sarka.patrakova@zimmerbiomet.com

Zadost o zaFazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostfedku:

Fermathron Plus
Roztok Elastoviskdzni

preparat pro kolenni kloub-inj. 30mg/2,0ml
RZPRO: 00683294

KOD VZP: 0140362

Odlivodnéni zafazeni mezi

zdravotnické prostredky:

nekategorizované

Zdravotnicky prostiedek je dosud hrazen

z vefejného zdravotnického pojisténi na
poukaz ve vysi 75 % z konecné ceny. Novy
kategorizagni strom (p¥. 3 zak. 48/1997 Sb.)
neobsahuje samostatnou thradovou
skupinu. V souladu se stanoviskem
pFislusné odborné spolecnosti a

s pfedbéZnym souhlasem zdravotnich
pojistoven zadame o zachovani rezimu
uhrady pfedepsani na poukaz, tedy o
uhradu ve vysi 50 % koneéné ceny. Toto je
efektivné&jéi feSeni neZ pfesun do rezimu
zvlast uétovaného materidlu, pfesun do
ZUM je navic nerealizovatelny k 1.8.2019.
Z hlediska nakladové efektivity se jedna se
o vhodné feseni i pro systém verejného
zdravotniho pojisténi.

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indika¢niho omezeni:

Léébu indikuje ortoped nebo revmatolog
jako soucdast lécby primarni osteoartrézy
kolennich kloubu, rentgenologicky II. a Ill.
stadium dle Kellgrena, pfi pravidelnych
které nelze

bolestech vétsi intenzity,

dostateéné tlumit p. o. podavanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky,
nebo u pacientl, u kterych je lécba p. o.
poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi

antirevmatiky kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

3 APLIKACE DO 1 KLOUBU/6 MES

Cena dodavatele bez DPH:

513,06 bez DPH

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad 2
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Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ
pro danou cilovou skupinu pacient a indikaci

Vzhledem k tomu, Z7e dfivéjsi skupina
zdravotnické prostfedky tfidy Il s obsahem
kyseliny hyaluronové byla v novém
kategorizatnim  stromu zafazena do
skupiny 11 (nekategorizované zdravotnické

hrazenym
zastupcem ptipravk( s obsahem kyseliny

prostfedky), je jedinym

hyaluronové urcenych k intraartikuldrni
|écbé LP Hyalgan.

Cilova skupina (celkovy pocet pacientt a pramérny

roéni prirGstek):

V roce 2018 byla spotieba zdrav.prostiedku
Fermathron Plus na urovni lékaren celkem
685 baleni (prodej od 2.kvartdlu). Za prvni
kvartdl roku 2019 byla spotieba 433 baleni.
Odhad prodeje pro dalsi obdobi je vzhledem
ke zvySeni spoluucasti pacienta nerostouci,

cca 2.000 baleni ro¢né.

Data o prevalenci symptomatické gonartrozy v dospélé
populaci se dle riznych zdrojii vyrazné ligi, pohybuje v
rozmezi 1,6-9,4 %, tj. v CR se jedna o 168.000 — 987.000
pacientli, prevalence symptomatické koxartrozy je v
rozmezi 0,74,4 % Roéni incidence OA kolenniho kloubu
dosahovala v americké epidemiologické studii ze statu
Massachusetts 240/100 000 roén& (v CR odpovidé cca
25.000 pacientil ro¢ng). Incidence OA se vyrazné
zvySovala s v8kem.

Zdroj: MUDr. Marta Olejarova, CSc. Revmatologicky
ustav 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 vyzadat dodatecné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI

Zadatel oznadi, Ze jsou Pfilohy doloZeny oznacenim ANO

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

Piiloha €. 2 | Zavére¢nd zprava z klinického hodnoceni (u cizojazyénych &esky | ANO

preklad, pfip. anglické znéni neni prekazkou k projednani v Komisi)

Pfiloha €.3 | Doklad o predbéiném projednani

papife zdravotni pojistovny)

pojistovnami na hlavickovém papife (napf. zapis na hlavickovém

navrhu se zdravotnimi | ANO

hlavickovém papire

Pfiloha €. 4 | Struc¢na analyza dopadu do rozpo¢tu ANO

Priloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity ANO

Ptiloha €. 6 | Prohladeni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angliétiny &esky | ANO
preklad); (mimo individualnich ZP)

Pfiloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spoleénosti (vyboru) na | ANO

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a tthrad
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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Misto a datum podpisu Zadosti: V Praze dne 9.5.2019

Jméno, pfijmeni, razitko a podpis | Ing. Rostislav Hartman, jednatel
zastupce statutarniho orgdnu, popf.

osoby  opravn&né  zastupovat m,,,‘, L._..._.,..__,

Zadatele:

PRILOHA €. 1 AKTUALNI NAVOD K POUZITi V CESKEM JAZYCE (MIMO INDIVIDUALNICH ZP)

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 (U CiZOJAZYENYCH CESKY
PREKLAD, PRIP. ANGLICKE ZNENi NENi PREKAZKOU K PROJEDNAN{ V KOMISI)

f/n’} Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a Ghrad
\tw} Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
0 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 HLAVIEKOVEM PAPIRE (NAPR. ZAPIS NA HLAVICKOVEM PAPIRE ZDRAVOTNIi POJISTOVNY)

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a Ghrad

9
NG Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
AL tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, Www.Imzcr.cz
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PRILOHA €. 4 STRUENA ANALYZA DOPADU DO ROZPOCTU

S ohledem na udroveri prodejid 4.02018 a 1.Q2019 odhadujeme budouci spotfebu pfipravku
Fermathron Plus v Ceské republice na cca 2.000 baleni ro¢né. Pfi poZadované dhradé 50 %
z maximalni ceny 737,50 K¢ (korespondujici s cenou plivodce bez DPH 513,06 K¢), tedy 368,75 K&,
je ocekéavany dopad do rozpoctu 0,737 mil. KE. Ve srovnani s pavodni vysi thrady 553 K&/ baleni je
dopad do rozpoctu nizsi o cca 0,369 mil. K¢. Vzhledem k pomérné razantnimu navy$eni doplatku
pacienta (v pfipadé Fermathronu Plus, jenZ byl doposud referenénim pFipravkem s nejvy3sim
procentem uhrady 75 %, dojde k narlstu spolut¢asti pacienta o 100%), neoéekdvame narast
spotfeby tohoto ZP.

JE"\;{,“:‘{/%} Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad 7
() Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
)

\?b}, jﬁr' tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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PRILOHA €. 5 HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY

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.mzcCr.Cz
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PRILOHA €. 6 PROHLASENI O SHODE (U CIZOJAZYENYCH S VYJIMKOU ANGLICTINY CESKY
PREKLAD); (MIMO INDIVIDUALNICH zP)

r{ {/o} Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a Ghrad

lﬁgﬁf Palackého namesti 4, 128 01 Praha 2

\ﬁ‘?vf?;}!‘ﬁf tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, www.mzcr.cz
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PRILOHA €. 7 STANOVISKO DOTCENYCH ODBORNYCH SPOLECNOSTI (VYBORU) NA
HLAVICKOVEM PAPIRE

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