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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS308016/2023, datum: 18. 4. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Potravina pro zvla$tni lékafské ucely (PZLU) NUTREGO REGEN predstavuje vysokoenergetickou nutriéné
kompletni PZLU (150 kcal/100 ml) se snizeny obsahem tukd (cca 9 % energetického obsahu), ktera je uréena
pro zvyseny prijem energetickych substratl pti regeneraci a reparaci a pfi rehabilitaéni terapii. Dle pfibalové
informace je vhodna pro pacienty s poruchami traveni a vstiebavani tuk(, pro pacienty s nutnosti omezeného
prijmu tuk(. Soucasné je uréen pro nemocné se syndromem kratkého stfeva a se zachovanim casti nebo celého
tlustého streva.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pfidatnou hodnotu PZLU NUTREGO REGEN nelze validné zhodnotit, protoze Ustavu nebyly predloZeny 7zadné
klinické podklady pro vyhodnoceni komparativni U¢innosti a bezpeénosti posuzované PZLU ani validni data
z klinické praxe.

S ohledem na vySe uvedené je nutné konstatovat, Ze nebyly naplnény zdkonné poZadavky na prokazani
komparativni uc¢innosti a bezpecnosti, coZz nasledné znemoznuje hodnoceni nakladové efektivity a stanoveni
Uhrady z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Klinické a ekonomické aspekty vstupu posuzovanych PZLU do systému Ghrad nebylo moZné posoudit.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

PZLU NUTREGO REGEN nebude v dal$i fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a PZLU nebudou z prostiedkd
vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazeny, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (vyrobce nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS308016/2023

Potravina pro zvlastni |ékarské ucely a dovozce
Zadatel: BOHEMILK. a.s.
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o

Léciva latka a cesta podani: enteralni vyZiva
ATC: VO6XX
PZLU:
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ATC Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

VOBXX 0217676 NUTREGO REGEN PRICHUT CAPPUCCINO POR SOL 12X330ML
VO6XX 0217677 NUTREGO REGEN PRICHUT COKOLADA POR SOL 12X330ML
VOBXX 0217679 NUTREGO REGEN PRICHUT MERUNKA POR SOL 12X330ML
VOBXX 0217680 NUTREGO REGEN PRICHUT NEUTRAL POR SOL 12X330ML
VO6XX 0217681 NUTREGO REGEN PRICHUT NEUTRAL POR SOL 12X500ML
VO6XX 0217678 NUTREGO REGEN PRICHUT VANILKA POR SOL 12X330ML

Vyrobce: BOHEMILK. a.s.

Posuzovana indikace

Nutri¢ni terapie malnutrice nebo jeji prevence u pacientl se zvySenym energetickymi naroky a snizenou
toleranci tukd.

Stanovisko k zadosti

Klinicky benefit posuzovanych PZLU nebylo moiné zhodnotit, protoie nebyly ptedlozeny validni klinické
podklady, cozZ nasledné znemoznuje hodnoceni nakladové efektivity a stanoveni Uhrady z prostfedki verejného

zdravotniho pojisténi.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU

PZLU byly posouzeny jako nezaménitelné s zadnou referenéni skupinou.

K posuzovanym PZLU nebylo mozné identifikovat srovnatelné Géinnou a nakladové efektivni terapii.

Maximalni cena

Neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

600 kcal (¢astecna enteralni vyziva)

2250 kcal (Uplna enteralni vyziva)

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Neni stanovena.
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Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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