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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS308016/2023, datum: 11. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Potravina pro zvlastni Iékarské Gcéely (PZLU) NUTREGO REGEN predstavuje vysokoenergetickou nutri¢né
kompletni PZLU (150 kcal/100 ml) se snizeny obsahem tukdi (cca 9 % energetického obsahu), kterd je uréena
pro zvysSeny prijem energetickych substratll pfi regeneraci a reparaci a pfi rehabilitaéni terapii. Dle pfibalové
informace je vhodna pro pacienty s poruchami traveni a vstfebavani tukd, pro pacienty s nutnosti omezeného
prijmu tukd. Soucasné je uréen pro nemocné se syndromem kratkého stfeva a se zachovanim casti nebo celého
tlustého streva.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

PZLU NUTREGO REGEN byla zhodnocena v terapii malnutrice nebo jeji prevence u pacientl se zvy$enym
energetickymi naroky a snizenou toleranci tukl jako srovnatelné Gcinna a bezpecéna intervence v porovnani se
zatim pouZivanou volnou kombinaci PZLU z referenénich skupin ¢. 108/5 a 108/6, a to jak v rezimu ¢aste¢né
enteralni vyzZivy (jenzZ je predmétem zakladni Uhrady), tak v reZimu Uplné enteralni vyZivy (jenZ je predmétem
jedné dalsi zvySené Uhrady).

V rdmci spravniho fizeni bylo prokazano, Ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny se zakladni Ghradou a
jednou dal$i zvy$enou thradou PZLU nepredstavuje zvyseni vydajli ze systému zdravotniho pojisténi a PZLU
spliuje podminky ucelné terapeutické intervence pro ucely stanoveni Uhrady z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat. Na zakladé jakych
podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zadosti o stanoveni vy$e a podminek zakladni a jedné dalsi zvy$ené
Uhrady PZLU NUTREGO REGEN. Zohlednil odborné podklady z klinickych doporuéeni a farmakoekonomické
analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozil 7adatel. Dale vzal Ustav v potaz vyjadieni
stanovisko odborné spolecnosti SKVIMP (Spolecnost pro klinickou vyZivu a intenzivni metabolickou péci).

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

PZLU NUTREGO REGEN bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a PZLU budou z prostiedkd verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazeny, pokud Zadny z Ucastnik( Fizeni (vyrobce nebo zdravotni pojistovny)
nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd 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: enterdlni vyZiva

ATC: VOBXX

PZLU:
ATC Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
VO6XX 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 pacientli se zvySenym energetickymi naroky a sniZzenou
toleranci tukd.

Stanovisko k zadosti

S ohledem na sloZeni a klinickd doporugeni Ize povaZzovat nutriéni efekt posuzovanych PZLU za prokézany.
Srovnatelny nutri¢ni efekt s hyperkalorickymi PZLU (kombinace LP z referenénich skupin €. 108/5 a 108/6) byl
potvrzen odbornou spolecnosti SKVIMP, a to jak v rezimu ¢aste¢né enteralni vyZivy (jenZ je predmétem zakladni
Uhrady), tak v rezimu Uplné enteralni vyzZivy (jenzZ je pfedmétem jedné dalsi zvySené uhrady).

Ustav konstatuje, 7e stanoveni zakladni Ghrady a jedné dal$i zvy$ené Ghrady PZLU NUTREGO REGEN, nevykazuje
oproti odpovidajici kombinaci PZLU z referen¢nich skupiny & 108/5 a 108/6 zvyieni vydaji ze systému
zdravotniho pojiténi. V predmétném spravnim fizeni tak bylo prokizino, e PZLU NUTREGO REGEN
v navrhované indikaci splfiuje podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU

PZLU byly posouzeny jako nezaménitelné s 7adnou referenéni skupinou.

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

Maximalni cena

Je stanovena nasledovné.

‘ Maximalni
, Navrh Sltanowsko cena pro
Kod , . _ y ) Ustavu: ‘s
SOKL Nazev PZLU Doplnék nazvu | zZadatele: koneéného
MC (K¢) MC (K&) spottebitele
(K¢)
0217676 | NUTREGO REGEN | POR SoL
N 1 200,00 1 158,53 1611,10
PRICHUT CAPPUCCINO 12X330ML
0217677 | NUTREGO REGEN | POR SOL | 1 200,00 1158,53 1611,10
PRICHUT COKOLADA 12X330ML
0217679 | NUTREGO REGEN | POR SOL | 1 200,00 1158,53 1611,10
PRICHUT MERUNKA 12X330ML
0217680 | NUTREGO REGEN | POR SOL | 1 200,00 1158,53 1611,10
PRICHUT NEUTRAL 12X330ML
0217681 | NUTREGO REGEN | POR SoL
N 1 820,00 1 755,35 2393,17
PRICHUT NEUTRAL 12X500ML
0217678 | NUTREGO REGEN | POR SOL | 1 200,00 1 158,53 1611,10
PRICHUT VANILKA 12X330ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

600 kcal (¢astecna enterdlni vyziva)

2250 kcal (Gplna enteralni vyZiva)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada zékladni z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od nejniz&i ceny PZLU NUTREGO REGEN PRICHUT NEUTRAL POR SOL 12X330ML v EU
zjisténé na Slovensku.
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Navrh Sttanovisko
L , . v y . Ustavu: x
Kod SUKL Nazev PZLU Doplnék nazvu | Zadatele: UHR1 (K¢)
JUHRL(KS) | jyHR1 (kg)
0217676 NUTREGO REGEN | POR SOL | 698,97 1 158,30 1 008,89
PRICHUT CAPPUCCINO | 12X330ML
0217677 NUTREGO REGEN | POR SOL | 698,97 1 158,30 1 008,89
PRICHUT COKOLADA 12X330ML
0217679 NUTREGO REGEN | POR SOL | 698,97 1 158,30 1 008,89
PRICHUT MERUNKA 12X330ML
0217680 NUTREGO REGEN | POR SOL | 698,97 1 158,30 1 008,89
PRICHUT NEUTRAL 12X330ML
0217681 NUTREGO REGEN | POR SOL | 1 059,05 1 755,00 1 528,63
PRICHUT NEUTRAL 12X500ML
0217678 NUTREGO REGEN | POR SOL | 698,97 1 158,30 1 008,89
PRICHUT VANILKA 12X330ML

Uhrada zvysena z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Jedna daldi zvy3ena Ghrada se odviji od nejnizsi ceny PZLU NUTREGO REGEN PRICHUT NEUTRAL POR SOL

12X330ML v EU zjisténé na Slovensku.

N&vrh Sltanovisko
Kéd SUKL | Nazev PzLU Doplnék nazvu | zadatele: Ustavu: UHR2 (K¢)
JUHRZ (KE) | jynR2 (kg)
0217676 NUTREGO REGEN | POR SOL | 493,87 1 158,30 740,13
PRICHUT CAPPUCCINO | 12X330ML
0217677 NUTREGO REGEN | POR SOL | 493,87 1 158,30 740,13
PRiICHUT COKOLADA 12X330ML
0217679 NUTREGO REGEN | POR SOL | 493,87 1 158,30 740,13
PRICHUT MERUNKA 12X330ML
0217680 NUTREGO REGEN | POR SOL | 493,87 1 158,30 740,13
PRICHUT NEUTRAL 12X330ML
0217681 NUTREGO REGEN | POR SOL | 748,30 1 755,00 1121,42
PRICHUT NEUTRAL 12X500ML
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0217678 NUTREGO REGEN | POR SOL | 493,87 1 158,30 740,13
PRICHUT VANILKA 12X330ML

Ustav porovnal ndvrh 7adatele a stanovisko Ustavu u vy$e uvedenych PZLU a pro stanoveni Ghrady je rozhodnd
nizsi z obou hodnot s ohledem na ustanoveni § 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
Podminky zdkladni Uhrady

E/F16, ONK, CHI
P: Potravina pro zvlastni lékafské Gcely je hrazena umérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600

kcal/den, jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostate¢nému pfijmu potravy,
pokud trva déle nez 10 dni ¢i neumozZiiuje pfijem vétsi nez je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o
nemocného s jasnym rizikem rozvoje komplikaci souvisejicich s nedostate¢nou vyZivou. To se tyka nemocnych,
za posledni mésic ¢i vice jak 10 % za posledni 3 mésice. Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni lékarské
Ucely predepisuje k Uhradé pouze v pripadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné
po dobu 4 tydn( na zakladé provedeni nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skore 2 - 4, MUST 2 a vice
bodd nebo MNA-SF 7 a méné bodd, NRS 2002 se skore 3 a vice bodd radné zaznamenaného ve zdravotni
dokumentaci. Jednoznacnou podminkou pouZiti je schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat
nutriéni pfipravek. Efektivita podavani ptipravku musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékare
a soucasné zaznamenana v dokumentaci. Jde o specidlni, nutricné kompletni pfipravek enteraini vyZivy se
snizenym obsahem tuk.

Podminky jedné dalsi zvySené uhrady

\'

E/F16

P: Potravina pro zvlastni |ékafské ucely je hrazena jako uplna enterdlni vyZiva (v limitu 2250kcal/den): pokryva

100 % dennich potfeb makronutrient( i mikronutrientl nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnoZstvi
vyzivy peroralni cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastricka nebo naso-jejunalni) nebo
perkutanni gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykani
bézné stravy, mlZe byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni
ajicnu apod.) Jde o hyperenergeticky pfipravek enteralni vyZivy, ktery je uréen pro kompenzaci a korekci tézkych
deficitl energie a ostatnich makro- i mikro-nutrientd u pacientl s poruchami traveni a vstiebavani tukt. Dale
je hrazen nemocnym ve fazi rehabilitace a hojeni ran (kdy jsou zvySené energetické naroky) a je vhodny i u
chorob, které vyZaduiji restrikci tekutin (kardidlni a rendlni selhani). Pfipravek neobsahuje vlakninu. Je proto
uréen k podavani kratSimu neZ 2 mésice jako jediny zdroj vyzivy nebo v pfipadech, kdy je podani vlakniny
kontraindikovano. Jednoznac¢nou podminkou poufZiti je schopnost gastrointestindlniho traktu stravit a vstiebat
nutriéni pfipravek. Efektivita podavani ptipravku musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékare
a soucasné zaznamenana v dokumentaci.
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