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DODATEK €. 7

ke smlouvé o spolupraci v ramei realizace retrospektivniho shéru klinickych dat pro
hodnoceni vysoce inovativnich lé¢ivych pfipravki ze dne 28. 9. 2017

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Hradee Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralove
zast.: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906

Zadatel: Kancelar zdravotniho pojiSténi z.s.

se sidlem: Nam. W. Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

zast.: JUDr. Ladislavem Svecem, feditelem

16 70938393

reg.: ve spolkovém rejstifku u MS v Praze, oddil L, vlozka 64802

(spoleéné dale jen ,.smluvni strany*)

I. Smluvni strany prohla$uji, ze mezi sebou dne 28. 9. 2017 uzaviely smlouvu o spolupraci
v ramci realizace retrospektivniho sbéru klinickych dat pro hodnoceni vysoce inovativnich
légivych piipravki (dale jen ,,smlouva‘).

2. Smluvni strany se timto dodatkem dohodly na nasledujicich zménach smlouvy:

smlouva se dopliiuje o piflohu & 16 Registr Opdivo MM pfi lé¢bé lokalné
pokro&ilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacienti, ktefi jiz byli léfeni systémovou protinddorovou lécbou pro
inoperabilni, pokro&ilé & metastatické onemocnéni za kumulativniho splnéni
dalsich podminek - projektova dokumentace, kterd tvoii pfilohu tohoto dodatku.
3. V ostatnim zlstava smlouva nezménéna.
4. Kontaktni osobou opravnénou jednat za Poskytovatele, s vyjimkou jednani, kterd vedou ke
vzniku, zméné nebo zaniku smlouvy, je MUDr. Jindfich Kopecky, Ph.D. (e-mail:
jindrich.kopecky@fnhk.cz). Kontaktnimi osobami opravnénymi jednat za Zadatele, s
vyjimkou jednéni, ktera vedou ke vzniku, zméné nebo zaniku Smlouvy, jsou ing. Ladislay
Wagner (ladislav.wagner@kancelarzp.cz) a doc. MUDr. Karel Némecek, CSc.
(karel.nemecek@kancelarzp.cz).
Tento dodatek je vyhotoven ve 2 stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu obéma smluvnimi stranami.
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Prilohy tohoto dodatku tvoff:
priloha ¢. 16 — Registr Opdivo_MM - projektova dokumentace

8. Smluvni strany prohladuji, Ze tento dodatek vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a
aplnou vili, prostou omyld. Na dikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupcei
smluvnich stran své podpisy.

Za poskytovatele: Za zadatele:
V Hradci Krélové V Praze 4
f/:) @" o 200

dnle: /f‘ mﬂ- Zﬁ O J, dne:

. ; n .o 1 g s v o JUD. Ladislav Svec
feditel feditel
Fakultni nemocnice Hradec Kralové Kancelar zdravotniho pojisténi z.s.




Ptiloha ¢. 2 — Rozsah sbiranych dat k pfipravku Opdivo MM

CRF Opdivo (nivolumab)

» ID pacienta [generovano databazi]

» Rok narozeni (rrrr) [Cislo]
» Pohlavi [vybér]

Zena

Muz

|



‘vf

Lécebné centrum [automaticky dle pfihladcvacich ddajd]

Vf

Lékaf [automaticky dle pfihlaSovacich udaji]

Y“;’

Zdravotni pojistovna [vybér]

- 111 - Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

- 201 - Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

- 205 - Ceska pramyslovd zdravotni pojistovna

- 207 - Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojidtoven a stavebnictvi
- 209 - Zaméstnanecka pojistovna SKODA

- 211 - Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra CR

- 213 - Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

- Samoplatce

- Cizi statni prisludnik

Formulaf: Vstupni udaje dlagnostlka melanomu a
predchozi l1ééba

[formulaf Ize zadat pouze jednou]

K

% Diagnostika

» Datum diagndzy melanomu (dd.mm.rrrr) [datum]
< Pfedchozi 1é¢ba (v kterékoli pFfedchozi |é€ebné linii)
» Typ predchozi lé¢by [checkbox]

= Dabrafenib (Tafinlar)

=  Trametinib (Mekinist)

= Cobimetinib (Cotellic)

= Binimetinib (Mektovi)

» Encorafenib (Braftovi)

= Vemurafenib (Zelboraf)

»  Pembrolizumab (Keytruda)

= |pilimumab (Yervoy)

= Chemoterapie

Formulaf: Lécba VILP Opdivo

[formulaF Ize zadat pouze jednoul]

%+ Stav pred zahajenim |écby pripravkem Opdivo
» Splfiuje pacient Ghradova kritéria nutnd pro lé¢bu pfipravkem Opdivo? [ano/ne]

Uhradovd kritéria budou uvedena.
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>

Pacient |é¢en v ramci thrady VILP [ano/ne]

Linie 1éCby [vybér]

= 2 linie
= 3 linie
= 4. linie
= 5. linie
= 5, linie
= 7. linie
= 8. linie
* 9 linie

Vyska (cm) [Cislo]
Vaha (kg) [Cislo]

%+ Komorbidity v dobé zahéjeni Iécby Opdivem

7
hoSs

>

}
>

Onemocnéni na autocimunitnim podkladé [ano/ne] pozn.: pokud ano, zobrazi se
polozky nize

Druh onemocnéni [vybér]

= Autoimunitni zanét stitné Zlazy

* Crohnova choroba

= Diabetes mellitus 1. typu

* Psoridza

= Revmatoidni artritida

= Ulcerdzni kolitida

= Jiny

Specifikujte jiny druh cnemocnéni [text]

Aktivni onemocnéni [Ano/Ne] — Pozn.: pouze v pfipadé vybéru poloZky CD, UC, RA
vyse; v pfipadé odpovédi ANO se objevi informace o nesplnéni kritérif pro uhradu

Molekuldrné genetické vysetieni

>
>

Y V¥V VY

Datum odbéru vzorku (dd.mm.rrrr) [datum]

VySetifeny vzorek [vybér]

= Primarni nader

=  Metastaza uzlinova

= Metastaza visceralni

= Jiny

Specifikujte jiny vySetfeny vzorek [text]

BRAF mutace [checkbox] pozn.: pokud ano, zobrazi se polozky niZe

Vysledek vy3etfeni [vybér]



»  Mutace prokazana

=  Mutace neprokazana (standardni typ, wildtype)

= Nelze stanovit
> PD-L1 exprese [checkbox] pozn.: pokud ano, zobrazi se poloZky niZe
» Vysledek vysetfeni [vybér]

= Pozitivni (5 % a vice)

»  Negativni (méné nez 5 %)

= Nelze stanovit

% Pokrocilost onemocnéni

» Lokalné pokrocilé inoperabilni onemocnéni [ano/ne]
» Diseminované onemocnéni [ano/ne]
% Klinické stadium (dle TNM klasifikace) [vybér]
= Neznamé
= StageO
= Stagel
= StagelA
= Stage B
= Stage llA
= StagellB
= StagellC
= Stagelll
= Stage lllA
= Stage llIB
= Stage lIC
= Stage llID
= Stage IV
» ECOG Performance status [vybér] pozn.: v pfipadé vybéru ECOG > 1, ozndmeni, Ze
zdznam nesplriuje thradova kritéria v ramci uhrady VILP

= 0
= 1
= 2
= 3
. 4

% Laboratornich vysetfeni
» LDH (ukat/) [Cislo]
» CRP (C-reaktivni protein) {(mg/l) [Cislo]
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ALC (absolutnf pocet lymfocytil) (x10° bunék/ L) [Eislo]

Lééba pripravkem Opdivo pozn.: poloZky Ize zaloZit vice neZ jednou

v
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Datum zahéjeni lééebného Useku (dd.mm.rrrr) [datum]
Davkovani LP Opdivo [vybér]

= 240 mga 2 tydny

= 480 mga4tydny

= Jiné

Specifikujte jiné davkovani [text]

Datum ukonceni |é¢ebného Useku (dd.mm.rrrr) [datum]
Duvod ukonéeni/pferudeni [vybér]

= Progrese onemocnéni

®= NeZadouci Uc¢inek [éCby

= VyCerpani maximalniho poctu hrazenych cykld 1écby
= Odmitnuti pacientem

= Umrti

= Zhorseni stavu bez progrese

»  Ztracen ze sledovani

" Jiny

Specifikujte jiny ddvod ukonceni [text]

Hodnoceni |écebné odpovédi
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Datum nejlepsi Ié¢ebné odpovédi podle RECIST (dd.mm.rrrr) [datum]
Nejlepsi 1éCebna odpovéd hodnocena podle RECIST [vybér]
" CR

= PR
» SD
= PD

" Neuréitd / Nehodnotitelnd

Datum prvni dokumentované PR nebo CR podle RECIST (dd.mm.rrrr) [datum]
Progrese onemocnéni pfi nebo po lécbé [ano/ne]

Datum progrese podle RECIST (dd.mm.rrrr) [datum]

Celkovy pocet aplikaci [Cislo]

Celkovy pocet cykll [écby [Cislo]

Formular: Nezadouci prihody
[formuléf lze zadat opakované]

% Nezadouci pfihoda



Pozn.: HlgSeni NP v ramci sbéru dat v registru VILP nenahrazuje z legislativy plynouci
povinnosti hldsit neZddouci ucinek na SUKL.

>
>
»

Y

Y

}
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Datum nastupu nezadouci pfihody (dd.mm.rrrr) [datum)]
Odeznéla nezadouci prihoda? [ano/ne]

Datum odeznéni nezadouci pfihody (dd.mm.rrrr) [datum] pozn.: povoli se pokud vyse
ano

Mdze nezadouci pfihoda souviset s podavanym preparatem? [vybér]
=  Ano

= Ne

= Nelze vyloucit

Musela byt kvili NP Ié¢ba vysazena nebo prerusena? [vybér]
= Lécba vysazena

= Lécha prerusena

" Ne

Typ nezadouci pfihody [vybér]

= Alaninaminotransferaza zvysena

=  Anémie

= Artralgie

= Aspartataminotransferaza zvysena

= Astenie/slabost

* Dyspnoe/dudnost

* Hypotyredza

*  Makulopapularni vyrazka

=  Nevolnost/nausea

*  PrQijem/diarrhoea

"  Pruritus/svédéni

= Pyrexie/horecka/febrilie

* Snizena chut k jidlu/nechutenstvi/anorexie

= Sucha kaze

* Unava
= Vitiligo
= Vyraika
= Jiny

Specifikujte jinou nezadouci pfihodu [text] pozn.: pokud vyse jind
Grade neZadouci pfihody [vybér]

= Nezaznamenano

[
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Probéhla lé¢ba kortikoidy? [ano/ne]

A7

Probéhla lé¢ba mykofenoladtem? [ano/ne]

Y v

Probéhla |é¢ba infliximabem? [ano/ne]

Probéhla Iécba jinymi imunosupresivy? [ano/ne]

v

*

Formulafi: Souéasny stav a nasledujici Iééba
%+ Soucasny stav
» Stav pacienta (pacientky) [vvbér]
o Zije
= Zemrel(a)
* Nezndamo
%+ Soutasny stav — Pacient Zije pozn.: pouze pokud stav pacienta = Zije
» Datum aktualizace (dd.mm.rrrr) [datum)]
< Soutasny stav — Pacient zemfel pozn.: pouze pokud stav pacienta = zemfel
» Datum Umrtf (dd.mm.rrrr) [datum]
» Pficina amrti [vybér]
" Bez souvislosti s nadorem
*  Komplikace protinddorové lécby
* Vsouvislosti s nadorem
" Jina
» Specifikujte jinou pficinu Gmrti [text] pozn.: pokud vyse uvedeno jind
% Soutasny stav — neznamo pozn.: pouze pokud stav pacienta = nezndmo
» Datum posledniho kontaktu (dd.mm.rrrr) [datum]
% Naslednad aktivni protinddorova lé¢ba po |é¢bé LP Opdivo
» Datum zahdjeni lé¢by (dd.mm.rrrr) [datum]
» LéEebny reZim [vybér]
* Dabrafenib (Tafinlar) + Trametinib (Mekinist)
= Cobimetinib (Cotellic) + Vemurafenib (Zelboraf)
* Binimetinib (Mektovi) + Encorafenib (Braftovi)
* Dabrafenib (Tafinlar)

*  Vemurafenib (Zelboraf)




Encorafenib (Braftovi)

Trametinib (Mekinist)

Cobimetinib (Cotellic)

Binimetinib (Mektovi)

Nivelumab (Opdivo) + Ipilimumab (Yervoy)
Pembrolizumab (Keytruda)

Ipilimumab (Yervoy)

Chemoterapie

| =

a



Fakultni nemocnice Hradec Kralove

Doruceno: 19.08.2020 07:33
listy: 1 prilohy:
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