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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS225105/2020, datum: 9. 8. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Potravina pro zvlastni lékaiské ucely (PZLU) NUTREGO RENAL predstavuje klinickou enteralni vyZivu uréenou
pro pacienty nelécené dialyzou s chronickym nebo akutnim rendlnim selhanim bez znamek zvySenych hladin
drasliku v krvi pti soucasné nebo hrozici podvyzivé.

SloZeni posuzované PZLU je specificky uzptisobeno pacientlim s ledvinovym selhanim. Oproti standardnim
enterdlnim vyzivdm ma na jednotku objemu (napf. 100 ml) snizeny obsah bilkovin, nizky obsah drasliku, sodiku
a fosforu.

Posuzované PZLU jsou zatim hrazeny v reZimu ¢aste¢né enterdlni vyZivy s dennim limitem Ghrady 400 kcal u
pacient( v stadiu G5 dosud nedialyzovanych, stejné jako terapeuticky zaménitelna PZLU FRESUBIN RENAL.
Nové Zadatel pozaduje rozsifeni zdkladni Uhrady na skupinu pacientli od 65 let v predialyzacnim stadiu G3-4
(glomerularni filtrace je stfedné aZz zavainé snizend) v limitu 400 kcal denné. GeriatriCti pacienti jsou rizikovi
z hlediska rozvoje ledvinového selhani, toto riziko se vyznamné zvysuje u podvyzivenych pacientd nebo pacient(
v riziku podvyZivy.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Potravina pro zvlastni lékarské ucely (dale jen ,PZLU“) NUTREGO RENAL predstavuje pfidanou hodnotu u
omezené a definované skupiny pacientl od 65 let véku v predialyza¢nim stadiu G3-4 ledvinového selhani v riziku
podvyzivy nebo s jiz rozvinutou podvyZivou pfi podani v dennim limitu 400 kcal oproti dostupné terapii, kterou
predstavuji standardni enterdlni vyzivy zahrnuté v referenéni skupiné ¢. 108/4 (napf. ENSURE PLUS FIBRE,
NUTRIDRINK MULTI FIBRE). Standardni PZLU jsou doporuceny jen pro kratkodobé Feseni dietni terapie
malnutrice u pacient( s ledvinovym selhanim z divodu vyssiho obsahu bilkovin, drasliku a fosforu. Posuzovana
PZLU byla zhodnocena jako srovnatelné Gcinnd s dostupnou nutri¢ni terapii prostfednictvim PZLU z referenéni
skupiny €. 108/4 s benefit dlouhodobého podani diky optimalizovanému sloZeni pro pacienty se selhdnim
ledvin.

Posuzované PZLU jsou dle shromazdénych dlikaz(i a Ghrady stanovené v tomto spravnim fizeni vice nakladné
pro skupinu pacientt v predialyzaénim stadiu G5, ne? terapeuticky zaménitelna PZLU FRESUBIN RENAL.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni pro skupinu pacientd v predialyzaénim stadiu G5 a navrhuje pro tuto
skupinu pacientl Uhradu nepfiznat.

V nové posuzované indikaci (u pacientd s chronickym ledvinovym selhanim v predialyzaénim stadiu G3-4 ve
vékové kategorii od 65 let), Ustav navrhuje Ghradu pfiznat, protoze dietni terapie prostfednictvim NUTREGO
RENAL je pro tuto skupinu pacientd stejné nakladna, jako srovnatelné G&inna terapie prostiednictvim PZLU
z referencni skupiny ¢. 108/4.

Ustav tedy vysi a podminky Uhrady PZLU NUTREGO RENAL méni a thradu pfizndva pouze pro skupinu pacientd
s chronickych ledvinovym selhdnim v predialyzacéni stddiu G3-4 starsich 65 let.
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Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni PZLU NUTREGO RENAL do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady i dostupnad vyjadreni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti, zejména Ceské
nefrologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

PZLU NUTREGO RENAL bude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfiznana Ghrada pro skupinu pacientl v predialyzaénim
stadiu G3-4 starsich 65 let, pokud Zadny z Uéastnik( fizeni (dovozce nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

PZLU NUTREGO RENAL nebude v dalsi fazi spravniho Ffizeni pfizndna uhrada pro skupinu pacientl
v predialyzaénim stadiu G5, pokud Zadatel nesnizi navrh Ghrady tak, aby PZLU NUTREGO RENAL nebyly pro
skupinu pacient(l v predialyzaénim stadiu G5 vice nakladné nei terapeuticky zaménitelnd PZLU FRESUBIN
RENAL.

Spravni fizeni
Spisova znatka: SUKLS225105/2020

Potravina pro zvlastni lékarské ucely a dovozce

Zadatel: BOHEMILK. a.s.
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o

Léciva latka a cesta poddni: enterdlni vyziva pro pacienty v predialyze

ATC: VOBXX

PZLU:
ATC Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
VOBXX 0217237 NUTREGO RENAL S PRICHUTI CAPUCCINO POR SOL 1X330ML
VO6XX 0217343 NUTREGO RENAL S PRICHUTI CAPUCCINO POR SOL 12X330ML
VO6XX 0217344 NUTREGO RENAL S PRICHUTI CAPUCCINO POR SOL 1X200ML
VOBXX 0217345 NUTREGO RENAL S PRICHUTI CAPUCCINO POR SOL 12X200ML
VOBXX 0217236 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 1X330ML
VO6XX 0217309 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 1X500ML
VOBXX 0217311 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 1X1000ML
VOBXX 0217346 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 12X330ML
VO6XX 0217347 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 1X200ML
VO6XX 0217348 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 12X200ML
VOBXX 0217416 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 12X500ML
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VO6XX 0217418 NUTREGO RENAL S PRICHUTI COKOLADA POR SOL 6X1000ML
VO6XX 0217235 NUTREGO RENAL S PRICHUTI LESNi JAHODA | POR SOL 1X330ML
VOBXX 0217349 NUTREGO RENAL S PRICHUTI LESNi JAHODA | POR SOL 12X330ML
VOBXX 0217350 NUTREGO RENAL S PRICHUTI LESNi JAHODA | POR SOL 1X200ML
VO6XX 0217351 NUTREGO RENAL S PRICHUTI LESNi JAHODA | POR SOL 12X200ML
VOBXX 0217234 NUTREGO RENAL S PRICHUTI MERUNKA POR SOL 1X330ML
VOBXX 0217352 NUTREGO RENAL S PRICHUTI MERUNKA POR SOL 12X330ML
VO6XX 0217353 NUTREGO RENAL S PRICHUTI MERUNKA POR SOL 1X200ML
VO6XX 0217354 NUTREGO RENAL S PRICHUTI MERUNKA POR SOL 12X200ML
VOBXX 0217308 NUTREGO RENAL S PRICHUTI NEUTRAL POR SOL 1X500ML
VO6XX 0217310 NUTREGO RENAL S PRICHUTI NEUTRAL POR SOL 1X1000ML
VO6XX 0217415 NUTREGO RENAL S PRICHUTI NEUTRAL POR SOL 12X500ML
VOBXX 0217417 NUTREGO RENAL S PRICHUTI NEUTRAL POR SOL 6X1000ML
VOBXX 0217233 NUTREGO RENAL S PRICHUTI ORISEK POR SOL 1X330ML
VO6XX 0217355 NUTREGO RENAL S PRICHUTI ORISEK POR SOL 12X330ML
VOBXX 0217356 NUTREGO RENAL S PRICHUTI ORISEK POR SOL 1X200ML
VOBXX 0217357 NUTREGO RENAL S PRICHUTI ORISEK POR SOL 12X200ML
VO6XX 0217232 NUTREGO RENAL S PRICHUTI VANILKA POR SOL 1X330ML
VO6XX 0217358 NUTREGO RENAL S PRICHUTI VANILKA POR SOL 12X330ML
VO6XX 0217359 NUTREGO RENAL S PRICHUTI VANILKA POR SOL 1X200ML
VO6XX 0217360 NUTREGO RENAL S PRICHUTI VANILKA POR SOL 12X200ML

Vyrobce: BOHEMILK. a.s.

Posuzovana indikace

Nutri¢ni terapie malnutrice nebo jeji prevence u pacientl s chronickou nebo akutni rendlni insuficienci bez

znamek hyperkalemie.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky pfinos PZLU NUTREGO RENAL

povazuje u navrzené populace za prokazany.
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Ustav stanovil Uhradu posuzovanym PZLU pro skupinu pacientl od 65 let véku véetné v predialyze ve stadiu G
3 — 4, protoZe pro tuto skupinu pacientl byla prokazana nakladova efektivita poZzadované zmény oproti
srovnatelné Uc¢inné dietni terapii prostiednictvim PZLU z referenéni skupiny ¢. 108/4. PZLU FRESUBIN RENAL
nema pro tuto skupinu pacientll stanovenou uhradu, proto neni povaZovana za relevantni komparator pro
klinické a farmakoekonomické hodnoceni.

Ustav nestanovil hradu posuzovanym PZLU pro skupinu pacient( v predialyzaénim stadiu G5 (zatim hrazend
indikace), protoze v této indikaci, pfi vySi Uhrady stanovené vtomto spravnim fizeni, nespliiuje podminku
nakladové efektivity ve srovnani s terapeuticky zaménitelnou PZLU FRESUBIN RENAL.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU

Posuzované PZLU byly v pfedchozim spravnim Fizeni zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
PZLU uréenych pro enterdini vyZivu pacientd v predialyze (spolu s PZLU FRESUBIN RENAL kéd
SUKL0033806).K posuzovanym PZLU byla identifikovdna srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie, a to
dietni terapie prostfednictvi PZLU z referenéni skupiny &. 108/4 - polymerni vyZiva standardni — s dopliikem
vladkniny, hyperkaloricka.

Maximalni cena

Neni predmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
400 kcal/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk veiejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od dennich nakladG srovnatelné Gginnych PZLU z referenéni skupiny &. 108/4 —
polymerni vyZiva standardni — s doplfikem vldkniny, hyperkaloricka.

Y Navrh Stanovisko
K6d SUKL Nazev D:g’zlcl‘jk sadatele: Ustavu: UHR (Kg)
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
NUTREGO RENAL S | POR soL
0217344 | PRICHUTI CAPPUCCINO | 1X200ML 29,97 29,97 47,22
NUTREGO RENAL S | POR SoL
0217237 | PRICHUTI CAPPUCCINO | 1X330ML 49,45 49,45 77,91
NUTREGO RENAL S | POR SoL
0217345 | PRICHUTI CAPPUCCINO | 12X200ML 359,64 359,64 566,61
NUTREGO RENAL S | POR soL
0217343 | PRICHUTI CAPPUCCINO | 12X330ML 593,41 593,41 934,92
NUTREGO RENAL S | POR SoL
0217311 | PRICHUTI COKOLADA 1X1000ML 149,85 149,85 236,09
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NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217347 | PRICHUTI COKOLADA 1X200ML 29,97 29,97 47,22
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217236 | PRICHUTI COKOLADA 1X330ML 49,45 49,45 77,91
NUTREGO RENAL S | POR soL

0217309 | PRICHUTi COKOLADA 1X500ML 74,93 74,93 118,05
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217348 | PRICHUTI COKOLADA 12X200ML 359,64 359,64 566,61
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217346 | PRICHUTI COKOLADA 12X330ML 593,41 593,41 934,92
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217416 | PRICHUTi COKOLADA 12X500ML 899,10 899,10 1 416,53
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217418 | PRICHUTI COKOLADA 6X1000ML 899,10 899,10 1 416,53
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217350 | PRICHUTI LESNiJAHODA | 1X200ML 29,97 29,97 47,22
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217235 | PRICHUTI LESNiJAHODA | 1X330ML 49,45 49,45 77,91
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217351 | PRICHUTI LESNiJAHODA | 12X200ML 359,64 359,64 566,61
NUTREGO RENAL S |POR SoL

0217349 | PRICHUTI LESNiJAHODA | 12X330ML 593,41 593,41 934,92
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217353 | PRICHUTIi MERUNKA 1X200ML 29,97 29,97 47,22
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217234 | PRICHUTIi MERUNKA 1X330ML 49,45 49,45 77,91
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217354 | PRICHUTIi MERUNKA 12X200ML 359,64 359,64 566,61
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217352 | PRICHUTIi MERUNKA 12X330ML 593,41 593,41 934,92
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217310 | PRICHUTI NEUTRAL 1X1000ML 149,85 149,85 236,09
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217308 | PRICHUTI NEUTRAL 1X500ML 74,93 74,93 118,05
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217415 | PRICHUTI NEUTRAL 12X500ML 899,10 899,10 1 416,53
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217417 | PRICHUTI NEUTRAL 6X1000ML 899,10 899,10 1 416,53
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217356 | PRICHUTI ORISEK 1X200ML 29,97 29,97 47,22
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217233 | PRICHUTI ORISEK 1X330ML 49,45 49,45 77,91
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217357 | PRICHUTI ORISEK 12X200ML 359,64 359,64 566,61
NUTREGO RENAL S | POR SoL

0217355 | PRICHUTI ORISEK 12X330ML 593,41 593,41 934,92
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NUTREGO RENAL POR SoL

0217359 | PRICHUTI VANILKA 1X200ML 29,97 29,97 47,22
NUTREGO RENAL POR soL

0217232 | PRICHUTI VANILKA 1X330ML 49,45 49,45 77,91
NUTREGO RENAL POR soL

0217360 | PRICHUTI VANILKA 12X200ML 359,64 359,64 566,61
NUTREGO RENAL POR SoL

0217358 | PRICHUTI VANILKA 12X330ML 593,41 593,41 934,92

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
E/F16, )7, NEF

P: Potravina pro zvlastni lékarské Ucely je hrazena u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin v
predialyzaénim stadiu G3-4 v limitu 400 kcal denné, u vékové skupiny od 65 let, jako doplnék stravy u
anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostate¢nému prijmu potravy, pokud trva déle nez 10 dni ¢i
neumoziuje pfijem vétsi, nez je 75 % potifeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem
podvyzivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek pfedstavuje vic jak 5 % za posledni mésic ¢i vice
jak 10 % za posledni 3 mésice a zaroven je potfeba omezit pfijem fosforu a/nebo drasliku. Déle se to tyka
nemocnych, u kterych je sérovy albumin pod 35 g/l a/nebo sérovy prealbumin pod 0,3 g/l a zaroven je potieba
omezit prijem fosforu a/nebo drasliku.
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