
WI.
ke smlouvé o spoluprzici v rémci realizace retrospcktivniho sbéru klinickjrch dat pro

hodnoceni vysoce inovativnich lééivych pf‘ipmvkfi 26 due 28. 9. 2017

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Hradec Krzilové

se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové - NOV)" Hradec Krélové

zast.: prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, CSc., dr. h. 0., feditelem

16:: 00179906

Zadatel: Kancelzir" zdravotniho poji§téni 1.5.

36 sidiem: Ném. W. ChurchiHa 1800/2, 130 00 Praha 3

zast.: JUDI‘. Ladislavem Svecem, feditelem

16: 70938393
reg: ve spolkovém rej sti‘iku 11 MS v Praze, oddil L, vloika 64802

(spoleéné délejen ,,sm1uvni strany“)

1. Smluvni strany prohlaéuji, is mezi sebou dne 28. 9. 2017 uzavf'ely smlouvu 0 spolupréci

v rémci realizace retrospektivniho sbéru klinickych dat pro hodnoceni vysoce inovativnich

lééivych pf‘ipravkfi (déle jen ,,smlouva“).

2. Smluvni strany se limto dodatkem dohodly na nésledujicich zménéch smlouvy:

smiouva se doplfiuje o pfilohu (“2. 16 Registr OpdiV0_MM p'fi léébé lokélné

pokroéilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych

pacientfi, ktefi jiZ byli lééeni systémovou protinédorovou léébou pro

inoperabilni, pokroéilé éi metastatické onemocném’ za kumulativniho splnéni

dal§ich podml’nek - proj ektovz’x dokumentace, které tvof‘i pfilohu tohoto dodatku.

3. V ostatm’m zfistz’wé smlouva nezménéna.

4. Kontaktni osobou oprévnénou jednat 2a Poskytovatele, s vyjimkou jednz’mi. které vedou ke

vzniku, zméné nebo zéniku smlouvy. je MUDr. Jindfich Kopecky‘, PhD. (e-mail:

jindrich.k0pecky@i’nhkcz). Kontakmimi osobami oprévnénymi jednat za Zadatele, s

Vyjimkou jcdnéni, které vedou ke vzniku, zméné nebo zéniku Smlouvy, jsou ing. Ladislav

Wagner (ladisIav.wagner@kancelarzp.cz) a doc. MUDr. Karel Némeéek, CSC.

(karel.nemecek@kancelarzp.cz).

Tento dodatek je vyhotoven ve 2 stejnopisech, z nichz kaidé smluvni strana obdrii pojednom.

Tento dodatek nabyvzi platnosti dnem jeho podpisu obéma smluvnimi stranami.

rJPNUl Pfiiohy tohoto dodatku tvofi:

pffloha E. 16 #— Registr Opdivo_MM - projektové dokumentace

8. Smluvni strany prohla§ujL is tento dodatek vyjadfuja jejich svobodnou, pravou, véinou a

L'lplnou villi, prostou omylfi. Na dflkaz shora uvedeného pf‘ipojujf oprévnéni zéstupci

smluvnich stran své podpisy.
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PFI’Ioha E. 2 — Rozsah sbu’ram’ych dat k pFipravku Opdivo MM

CRF Opdivo (nivolumab)

‘ v Wsledfiéj

*h°d9966n§

[

> ID pacienta [generovéno databézx’]

> Rok narozeni (rrrr) [Eislo]

> PohlaviIWbér]

Zena

Mui

W fi ”7)



V Le’Eebné centrum [automaticky dle pFihlaéovaCI’ch fldajfi]

V?“ LékaF [automaticky dle pfihlaéovacich udajfi]

Zdravotni pouét’ovna [Wbér]V

- 111 - Véeobecné zdravotni pojiét’ovna Ceské republiky

- 201 - Vojenské zdravotni pojiét'ovna Ceské republiky

- 205 - Ceské prfimyslové zdravotm’ poji§fovna

- 207 - Oborové zdravotm’ pojiét’ovna zaméstnancfl bank, pojiét'oven a stavebnictvi

- 209 - Zaméstnanecké pojiét’ovna §KODA

- 211 - Zdravotni poji§fovna Ministerstva vnitra CR

- 213 - Revirni bratrské pokladna, zdravotnl’ pojifit'ovna

- Samoplétce

- Cizi stétni pfisluém’k

"
:rm‘UI‘éfr’;:a}\:/stupni adaje *- diagnostika melanOnjgua

'

p édchozi Iééba
" ’ ’ ’

[formuléf Ize zadat pouze jednou]

0
v Diagnostika

> Datum diagnézy melanomu (dd.mm.rrrr) [datum]

C

v Pfedchozf léEba (v kterékoli pFedchozi lééebné linii)

}> Typ pfedchozf Iééby [checkbox]

' Dabrafenib (Tafinlar)

I Trametinib (Mekinist)

I Cobimetinib (Cotellic)

I Binimetinib (Mektovi)

I Encorafen'lb (Braftovi)

I Vemurafenib (Zelboraf)

I Pembrolizumab (Keytruda)

I lpilimumab (Yervoy)

I Chemoterapie

Formular Lééba VILP Opdivo
[formuléF Ize zadat pouze jednou]

‘1' Stav pfed zahéjem'm lééby pFI’pravkem Opdivo

P Splfiuje pacient Uhradové kritéria nutné pro léébu pFI’pravkem Opdivo? [ano/ne]

libradovc'l kritéria budou uvedena.



3> Pacient lééen v rémci t’Jhrady VILP [ano/ne]

)9 Linie Iééby [Wbér]

I 2. linie

I 3. linie

I 4. linie

I 5. linie

I 6. linie

I 7. linie

I 8. linie

I 9. linie

F Wéka (cm) [Eislo]

Fr Véha (kg) [Efslo]

v Komorbidity v dobé zahéjem' lééby Opdivem

“P Onemocném’ na autoimunitm’m podkladé [ano/ne] pozn.: pokud ano, zobrazr’se

pomz'ky m’Ee

>> Druh onemocném' [Wbér]

I Autoimunitm’ zénét §titné ilézy

I Crohnova choroba

I Diabetes mellitus 1. typu

I Psoriéza

I Revmatoidm’ artritida

I Ulcero’znl' kolitida

I Jin9

> Specifikujte jiny druh onemocnéni [text]

> Aktivni onemocném’ [Ano/N e] — Pozn.: pouze v pfi’padé vybéru pofoz’ky CD, UC, RA

vysve; v pr'fpadé odpove'di ANO se objew’ informace o nesplném’ kritérif pro dhradu

v Molekulérné genetické vyéetfeni

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

> Vyéetfem’; vzorek [Wbér]

I Primérm’ nédor

I Metastéza uzlinové

I Metastéza viscerélm’

I Jinx”!

Specifikujte jiny’t vyéetfeny’r vzorek [text]v
I‘ BRAF mutace [checkbox] pozn.: pokud ano, zobrazise poloiky m’z'e

V Wsledek vyéetFenI’ [Wbér]



I Mutace prokazéna

I Mutace neprokézéna (standardm’ typ, wildtype)

I Nelze stanovit

‘P PD-L1 exprese [checkbox] pozn.: pokud ano, zobrazise polofky niz'e

r Wsledek vyéetfeni [Wbér]

I Pozitivnl’ {5 % a vice)

I Negativnl’ (méné nei 5 %)

I Nelze stanovit

*i' PokroEilost onemocném’

> Lokalné pokroéilé inoperabilm’ onemocném’ [ano/ne]

3> Diseminované onemocnéni [ano/ne]

> Klinické stadium (dle TNM klasifikace) [vy‘rbér]

I Neznamé

I Stage 0

I Stage I

I Stage IA

I Stage IE

I Stage HA

I Stage IIB

I Stage IIC

I Stage III

I Stage IIIA

I Stage IIIB

I Stage HIC

I Stage IIID

I Stage IV

‘9 ECOG Performance status [Wbér] pozn.: v pfipadé vybéru ECOG > 1, ozndmem’, is

zdznam nesplfiuje dhradovd kritéria v rdmci dhrady VILP

- o
- 1
- 2
- 3
- 4

6v Laboratornl’ch vyéetFem’

F LDH (pkat/l) [Eislo]

)‘v CRP (C-reaktivm’ protein) (mg/l) [Eislo]



7v ALC (absolutm’ poéet lymfocytfi) (x109 bunék/ L) [fish]

'2' Lééba pFI’pravkem Opdivo pozn.: poloz'ky lze zaloz'it vice neijednou

> Datum zahéjeni lééebného Useku (dd.mm.rrrr) [datum]

F9 Dévkovéni LP Opdivo [V9bél’]

I 240 mg a 2 tédny

I 480 mg a 4 tydny

I Jiné

> Specifikujte jiné da’vkovéni [text]

2* Datum ukonéem’ léEebného useku (dd.mm.rrrr) [datum]

”P Dfivod ukonéeni/pferuéenl' [Wbér]

I Progrese onemocnénl’

I Neiédouci uéinek [ééby

I Vyéerpéni maximalnl’ho poétu hrazeny'lch cyklfi Iééby

I Odmt’tnuti pacientem

I Umrtl’

I Zhoréenf stavu bez progrese

I Ztracen ze sledovéni

I Jim?

‘9 Specifikujte jim} dfwod ukonEenI' [text]

'3 Hodnocem’ léEebné odpovédi

r Datum nejlepéi léEebné odpovédi podle RECIST {dd.mm.rrrr] [datum]

xx Nejlepéf lééebné odpovéd'hodnocena podle RECIST [vybér]

' CR

I PR

' SD

' PD

I Neuréité / Nehodnotitelné

Datum prvni dokumentované PR nebo CR podle RECIST (dd.mm.rrrr) [datum]

V"

v

Progrese onemocném’ pFi nebo po Iéébé [ano/ne]

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

Celkovy’l poéet aplikaci [Eislo]

v

V

v

Celkovx’x poEet cyklfi Iééby [éfslo]

Formuléf': Neiédouci pfihody
[formuléf lze zadat opakované]

9
v Ne‘z’édouci pFI'hoda



Pozn.: Hid§eni NP v rdmci sbéru dat u registru VILP nenahrazuje z legislativy piynouci

povinnosti hldsit neiddoucf dEinek na SUKL.

>

‘3’

Datum nastupu neéédoucf pFI’hody (dd.mm.rrrr) [datum]

Odeznéla neiédouci pFihoda? [ano/ne]

Datum odeznéni neia’douci pFihody (dd.mm.rrrr) [datum] pozn.: povoh‘se pokud vyée

ano

Mfiie neiédouci pFihoda souviset s podévamim preparétem? [vybér]

I Ano

I Ne

I Nelze vylouéit

Musela but kvfili NP Iééba vysazena nebo pferuéena? [Wbér]

I Lééba vysazena

I Lééba pferuéena

I Ne

Typ neiédouci pFEhody [Wbér]

I Alaninaminotransferéza zvyéené

I Anémie

I Artralgie

I Aspartétaminotransferéza zv9§ené

I Astenie/slabost

I Dyspnoe/duénost

I Hypotyreéza

I Makuiopapulémi vyréika

I Nevolnost/nausea

I Prfijem/diarrhoea

I Pruritus/svédém’

I Pyrexie/horeéka/febrilie

I Sniiené chut’ k jidlu/nechutenstvi/anorexie

I Sucha kuie

I Unava

I Vitiligo

I Vyréika

I Jim?

Specifikujtejinou neiédoucf pFI’hodu [text] pozn.: pokud vfiejr'nd

Grade neiédoucf pFI’hody [Wbér]

I Nezaznamenéno
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Probéhla [ééba kortikoidy? [ano/ne]

Probéhla lééba mykofenolétem? [ano/ne]

Probéhla Iééba infliximabem? [ano/ne]

Y’VVV Probéhla lééba jinymi imunosupresivy? [ano/ne]

I

Formula? Souéasny stav a nésledujic: lééba”
v SouEasm} stav

> Stav pacienta (pacientky) [Wbér]

I Zije

I ZemFelta)

I Neznémo

'0’0 SouEasmfI stav — Pacient iije pozn.: pouze pokua‘ stav pacienta = z“ije

‘P Datum aktualizace (dd.mm.rrrr) [datum]

0
0‘9 SouEasn‘} stav - Pacient zemFel pozn.: pouze pokud stav pacienta = zemfe/

‘fi Datum L'etl' (dd.mm.rrrr) [datum]

it" PFI’Eina amrtl’ [Wbér]

I Be: souvislosti s nédorem

I Komplikace protinédorové lééby

I V souvislosti s nédorem

I Jiné

"F Specifikujte jinou pFI’Einu L‘Imrti [text] pozn.: pokud vysfe uvedenojind

v Souéasnfr stav —- neznémo pozn.: pouze pokudstav pacienta = nezndmo

> Datum posledm’ho kontaktu (dd.mm.rrrr) [datum]

v Nésledné aktivm’ protinédorové lééba po léébé LP Opdivo

3° Datum zahéjenf Iééby (dd.mm.rrrr) [datum]

> Lééebm} reiim [Wbér]

I Dabrafenib (Tafinlar) + Trametinib (Mekinist)

I Cobimetinib (Cotellic) + Vemurafenib (Zelboraf)

I Binimetinib (Mektovi) + Encorafenib (Braftovi)

I Dabrafenib (Tafinlar)

I Vem urafenib (Zelboraf)



I Encorafenib (Braftovi)

I Trametinib (Mekinist)

I Cobimetinib (Cotellic)

I Binimetinib (Mektovi)

I Nivolumab (Opdivo) + Ipilimumab (Yervoy)

I Pembrolizumab {Keytruda}

I Ipilimumab (Yervoy)

I Chemoterapie
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