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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS207355/2022, datum: 5. 6. 2023

Hodnocend PZLU a pro jaké pouZiti byla hodnocena

Potravina pro zvlaétni lékarské ucely (PZLU) MEVALIA PKU GMPOWER (obsahujici definovanou smés
aminokyselin a glykomakropeptid (GMP)) je urcena k dietni lécbé pacientl s fenylketonurii (PKU). S ohledem na
zastoupeni peptidu GMP posuzovanda PZLU obsahuje definované mnozstvi fenylalaninu (PHE). Standardni PZLU
uréené k dietni terapii PKU fenylalanin neobsahuji, pouze jednotlivé aminokyseliny, které vsak zhorsuji chut
téchto PZLU a zhoruji spolupraci pacient( s nizkobilkovinou dietou. GMP tim, Ze ¢ast aminokyselin nahrazuje
polypeptidem zlep3uje chutové vlastnosti pfedmétnych PZLU.

GMP predstavuje novy alternativni pristup k tradi¢ni dietni [écbé pacientll s fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii, kdy mize zlepsit dodrzovani |écby pacientem v pfipadé, Ze jsou schopni tolerovat urcité
mnozstvi PHE.

Vyjadieni Ustavu k hodnocené PZLU v dané indikaci

PZLU MEVALIA PKU GMPOWER maji obdobny terapeuticky pfinos (G¢innost a bezpe&nost) jako jiz hrazené PZLU
s obsahem definované smési aminokyselin bez fenylalaninu, naleZejici do referenénich skupin ¢. 107/1a¢. 107/4
(napf. PZLU MILUPA PKU 2 PRIMA, PKU EASY 3, ANAMIX, LOPHLEX, PKU EXPRESS 15) v |é&bé& prokazané
fenylketonurie a hyperfenylalaninémie u pacientl ve véku 11 let a starsich v pfipadé, Ze ve vypocteném dennim
mnoZstvi PE (proteinového ekvivalentu) nahradi zatim podavané PZLU z referenénich skupin &. 107/1 nebo ¢&.
107/4 z 50 % PE. Vzdy musi byt Iékarem diakladné zhodnocena individualni tolerance k fenylalaninu.

Na zakladé provedeného ekonomického hodnoceni Ustav dospél k zavéru, Ze pfi stanoveni podminek uhrady
PZLU MEVALIA PKU GMPOWER v limitu 50 % pF¥ijmu PE bude hodnocend intervence méné nakladna ve srovnéni
se stavem, kdy pacient doplfiuje vypoéteny PE pouze s PZLU z referencni skupiny €. 107/1, resp. z referenéni
skupiny 107/4.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni PZLU MEVALIA PKU GMPOWER do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spoleénost uvadéjici PZLU na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz
vyjadreni Ceské pediatrické spole¢nosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

PZLU MEVALIA PKU GMPOWER bude v dal$i fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a PZLU
bude z prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazena, pokud Zadny
z U&astnik( Fizeni (dovozce PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy
diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.Spravni Fizeni

Spisova znacka: SUKLS207355/2022

PZLU a 7adatel:

Zadatel: Nestlé Cesko s.r.o.

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

fenylalaninu

ATC: VOB6XX

PZLU:
Kéd SUKL | Nazev PzLU Doplnék nazvu
0217533 | MEVALIA PKU GMPOWER VANILKA POR PLV SOL 1X468G

Dovozce: Nestlé Cesko s.r.o.

Posuzovana indikace

Dietni |écba fenylketonurie

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky piinos PZLU MEVALIA PKU
GMPOWER s obsahem GMP (kontrola hladin fenylalaninu) u populace pacientd definované niZe, povazuje za
prokdzany. Jedna se o pacienty s PKU starsi 11 let véku, ktefi mohou uZivat posuzované PZLU v takovém dennim
mnoZstvi, 7e pokryje maximalné 50 % proteinového ekvivalentu plvodné vypoéitaného pro piijem PZLU
z referencnich 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 referenénich skupin & 107/1

nebo 107/4.

Dle stanoviska odborné spolecnosti i aktudlnich evropskych doporucenych postupl pro Iécbu fenylketonurie
nebyl dostatecné prokazan klinicky pfinos a bezpecnost GMP u déti mladSich 11 let véku ani u téhotnych Zen.
Ustav proto uzavira, 7e dikazy o Gcinnosti a bezpeénosti PZLU MEVALIA PKU GMPOWER u téchto skupin
pacientl jsou nedostatecné pro stanoveni Uhrady z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav na zékladé farmakoekonomického hodnoceni dospél k zavéru, 7e s ohledem na vysledek analyzy
nakladové efektivity typu CMA lze pfedmétné PZLU povaZovat za nakladové efektivni intervenci se 3etFicim
dopadem na rozpocet, resp. lze predpokladat, Ze vstup pfedmétnych PZLU do systému uhrad nepovede k
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navy$eni dopadu na rozpocet ve srovnani s ostatnimi PZLU, které jsou v této indikaci jiz hrazeny ze zdravotniho
pojisténi.

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

Zafazeni 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 (¢innda a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni
Navrh St:fmowsko cena pro
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: konecného
MC (K¢) MC (Kg) spotrebitele
(K€)
0217533 MEVALIA PKU POR PLV SOL
9 227,16 4 337,34 5 867,95
GMPOWER VANILKA 1X468G
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
25g
Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:
N Navrh St:jmovisko
. oplné .
Kod SUKL Nazev g sadatele: Ustavu: UHR (K&)
nazvu .
JUHR(KE) | JuhR (k3)
0217533 MEVALIA PKU POR PLV
GMPOWER VANILKA SOL
1X468G | 2483,01 | 390285 324351
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Zakladni Uhrada se odviji od prliméru druhé a tfeti nejnizsi ceny PZLU VITAFLO PKU SPHERE20 VANILKOVA
PRICHUT POR PLV SOL 30X35G zji$téné v Polsku a ve Spanélsku. Uhrada za baleni byla nasledné ponizena dle
navrhu zadatele.

Podminky uhrady
Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
s/ia

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