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SOUHRN KE 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS85858/2022, datum: 25. 8. 2023

Hodnocend PZLU a pro jaké pouZiti byla hodnocena

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely (PZLU) GLYTACTIN BUILD (obsahujici definovanou smés aminokyselin a
glykomakropeptidu (GMP) s nizkym obsahem fenylalaninu) jsou uréeny k dietni Ié¢bé pacientl s fenylketonurii
(PKU) a hyperfenylalaninémii (HPA). S ohledem na zastoupeni peptidu GMP posuzované PZLU obsahuiji
definované mnoistvi fenylalaninu (PHE). Standardni PZLU uréené k dietni terapii PKU a HPA fenylalanin
neobsahuji, pouze jednotlivé aminokyseliny, které viak zhor$uji chut téchto PZLU a zhorduji spolupraci pacient(
s dietni lécbou, ktera je zakladnim pilitem lécby. GMP tim, Ze ¢ast aminokyselin nahrazuje polypeptidem
zlep$uje chutové vlastnosti pfedmétnych PZLU a p¥i kontrolovaném pfijmu nema negativni vliv na metabolickou
kontrolu a vyZivovy stav pacient( s PKU.

GMP predstavuje novy alternativni pristup k tradicni dietni [écbé pacientll s fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii, kdy mlze zlepsit dodrzovani lé¢by (compliance) pacientem.

Vyjadieni Ustavu k hodnocené PZLU v dané indikaci

PZLU GLYTACTIN BUILD maji obdobny terapeuticky p¥inos (vliv na metabolickou kontrolu, vyZivovy stav a
bezpeénost) jako jiz hrazené PZLU s obsahem definované smési aminokyselin a glykomakropeptidu s nizkym
obsahem fenylalaninu (napt. PZLU VITAFLO PKU SPHERE, MEVALIA PKU GMPOWER) v |é¢bé prokdzané
fenylketonurie a hyperfenylalaninémie u pacientl ve véku 11 let a starsich v pfipadé, Ze ve vypocteném dennim
mnozstvi proteinového ekvivalentu (PE) nahradi zatim podavané PZLU z referenénich skupin ¢. 107/1 nebo ¢.
107/4 maximalné z 50 % PE. VZdy musi byt |ékafem dlkladné zhodnocena individualni tolerance k fenylalaninu
a vybér pacienta vhodného pro dietni Iécbu GMP.

Na zakladé provedeného ekonomického hodnoceni Ustav dospél k zavéru, Ze pfi stanoveni podminek uhrady
PZLU GLYTACIN BUILD v limitu 50 % pfijmu PE nebude hodnocend intervence vice nakladna ve srovnani s jiz
hrazenymi PZLU VITAFLO PKU SPHERE, MEVALIA PKU GMPOWER, které jsou s posuzovanou PZLU GLYTACTIN
BUILD terapeuticky zaménitelné.

Ustav proto z diivodu vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni PZLU GLYTACTIN BUILD do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spoleénost uvadéjici PZLU na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz vyjadieni Ceské
pediatrické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

PZLU GLYTACTIN BUILD bude v dal$i fazi spravniho Fizeni pfiznana Ghrada a PZLU bude z prostfedk(l vefejného
zdravotniho pojiéténi standardné hrazena, pokud ?adny z G&astnikl fizeni (dovozce PZLU nebo zdravotni
pojistovny) nepredlo?i zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS85858/2022

PZLU a 7adatel:
Zadatel: IEM Allergy s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: definovana smés aminokyselin s obsahem glykomakropeptidu a nizkym obsahem

fenylalaninu

ATC: VO6XX

PZLU:
Kéd SUKL Nézev PZLU Doplnék nazvu
0217602 GLYTACTIN BUILD PRICHUT COKOLADA POR PLV SOL 1X640G
0217603 GLYTACTIN BUILD PRICHUT MALINA POR PLV SOL 1X621G
0217604 GLYTACTIN BUILD PRICHUT VANILKA POR PLV SOL 1X667G
0217601 GLYTACTIN BUILD SMOOTH POR PLV SOL 1X627G

Dovozce: IEM Allergy s.r.o.

Posuzovana indikace

Dietni Iécba fenylketonurie a hyperfenylalaninémii

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladii a klinicky pfinos PZLU GLYTACTIN BUILD
s obsahem GMP (kontrola hladin fenylalaninu, vyZivovy stav). U cilové populace pacientl (viz déle) povazZuje
pfinos posuzovanych PZLU za prokazany. Jedna se o pacienty s PKU starsi 11 let véku, ktefi mohou uzivat
posuzované PZLU dennim mnoistvi pokryvajicim maximalné 50 % proteinového ekvivalentu ptivodné
vypocitaného pro pfijem PZLU z referenénich skupin 107/1 (definované smési aminokyselin bez fenylalaninu,
praskové formy na obsah aminokyselin) nebo 107/4 (definované smési aminokyselin bez fenylalaninu,
davkované formy na obsah aminokyselin). Zbylych 50 % proteinového ekvivalentu bude nadale kryto PZLU
z referencnich skupin 107/1 nebo 107/4.

Dle stanoviska odborné spole¢nosti (Ceska pediatrickd spole¢nost CLS JEP) i aktudlnich evropskych
doporucenych postupl pro lécbu fenylketonurie a hyperfenylalaninemie nebyl dostate¢né prokazan klinicky
prinos a bezpecnost GMP u déti mladsich 11 let véku ani u téhotnych zen. Ustav proto uzavird, e diikazy o
ucinnosti a bezpecnosti PZLU MEVALIA PKU GMPOWER u téchto skupin pacientll jsou nedostate¢né pro
stanoveni Uhrady z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav zhodnotil PZLU GLYTACTIN BUILD jako terapeuticky zaménitelné (obdobné uc&inné, bezpeéné a
s obdobnym klinickym pouzitim) s PZLU VITAFLO PKU SPHERE a PZLU MEVALIA PKU GMPOWER v dietni |é¢bé
fenylketonurie a hyperfenylalaninemie. Na zdkladé toho jej zatadil do skupiny vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych PZLU definované smési aminokyselin a glykomakropeptidu s nizkym obsahem fenylalaninu.
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Ustav nestanovuje predmétnym PZLU GLYTACTIN BUILD vy$si jadrovou Uhradu za ODTD ani méné omezujici
podminky, nei jsou platné pro ostatni terapeuticky zaménitelné PZLU.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi dovozcem a zdravotnimi pojistovnami zajistujici limitaci
nakladq.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU

Posuzované PZLU byly zafazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych PZLU definované smési
aminokyselin a GMP s nizkym obsahem PHE.

K posuzovanym PZLU nebyla identifikovdna 74dnd srovnatelné G¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena jiz byla pravomocné stanovena v pifedchozim pribéhu tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
25,0000 g/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

. Navrh . .
SKL;)I?L Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Stan(jl\j|:|l<Ro(ll<Jés)'cavu: UHR (K¢)
JUHR (K¢)

0217602 GLYTACTIN BUILD POR PLV SOL
PRICHUT COKOLADA 1X640G 5 064,00 4 883,76 6 584,31

0217603 GLYTACTIN BUILD POR PLV SOL
PRICHUT MALINA 1X621G 5 064,00 4 883,76 6 584,31

0217604 GLYTACTIN BUILD POR PLV SOL
PRICHUT VANILKA 1X667G 5064,00 4 883,76 6 584,31

0217601 GLYTACTIN BUILD POR PLV SOL
SMOOTH 1X627G 5 064,09 4 883,76 6 584,31

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:
s/l4

P: Definovana smés aminokyselin s obsahem glykomakropeptidu a s nizkym obsahem fenylalaninu je hrazena v
ramci dietniho postupu pfi prokazané fenylketonurii a hyperfenylalaninémii u pacientl ve véku 11 let a starsich
v mnoZstvi odpovidajicim nejvyse 50 % doporucené denni potieby definované smési aminokyselin bez
fenylalaninu. Pfipravek neni hrazen téhotnym Zenam.
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