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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS6575/2021, datum: 13.08.2021

Hodnocend potravina pro zvlastni lékaiské Gcely (PZLU) a pro jaké pouziti byla
hodnocena

PZLU PROPOLMANAN D (obsahuijici polysacharid glukomanan) je uréena k dietnimu postupu pfi poruchéch
polykdni a pfijmu tekutin. Tento stav se oznacuje jako dysfagie a je dlsledkem vrozenych nebo ziskanych
neurologickych poruch (détska mozkova obrna, traumata hlavy, cévni mozkové prihody, roztrousena skleréza,
Alzheimerova choroba, neurodegenerativni onemocnéni, Parkinsonova nemoc, amyotroficka laterdlni skleréza
atd.). Hlavnim cilem je zajistit pacientlim s dysfagii dostatecny energeticky pfijem a zabranit malnutrici a
dehydrataci.

Vyjadreni Ustavu k hodnocené PZLU v dané indikaci

Posuzovana PZLU PROPOLMANAN D byla zhodnocena jako terapeuticky zaménitelnd (obdobné G¢inng,
bezpeénad a se stejnou pozici v dietni |é¢bé) s dostupnou terapii, jednd se o PZLU naleiici do kategorie
zahustovadel napf. NUTILIS CLEAR, RESOURCE THICKEN UP CLEAR.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni PZLU PROPOLMANAN D do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které byly shromazdény v pribéhu spravniho Fizeni. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni doporucené postupy k terapii dysfagie a odborné doporuceni prof. MUDr. Zdénka Zadaka
z Centra pro vyzkum a vyvoj, lll. Interni gerontometabolické kliniky v Hradci Kralové.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

PZLU PROPOLMANAN D bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud 7adny z Gcastnikd Fizeni
(vyrobce/vyrobce PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni
zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS6575/2021

Potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Dr. Stanék spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: glukomanan, peroralni

ATC: VO6XX

PZLU: PROPOLMANAN D POR PLV 125G
Vyrobce / dovozce: Dr. Stanék spol. sr.o.

Posuzovana indikace

Dysfagie - poruchy polykani a pfijmu potravy, které jsou dlsledkem vrozenych nebo ziskanych neurologickych

poruch.

Stanovisko k zadosti

Ustav posuzované PZLU PROPOLMANAN D stanovil stejnou vysi Uhrady za ODTD a podminky thrady jako v
rozhodnuti v revizi referencni skupiny €. 108/13 — Zahustovadla, protoZe se jedna o terapeuticky zaménitelnou
PZLU s dal$imi PZLU jiz hrazenymi a zafazenymi do pfedmétné referenéni skupiny (napt. PZLU NUTILIS CLEAR,
RESOURCE THICKEN UP CLEAR).

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

PZLU byla posouzena jako zaménitelna s PZLU zafazenymi do referenéni skupiny ¢. 108/13.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kéd Maximalni cena Maximalni cena pro
SUKL Nazev PZLU Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konecného spotiebitele
v / baleni (K&)
0217492 | PROPOLMANAN D POR PLV 125G 210,67 32912

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

10,7461 g
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni dhrada je stanovena podle zdkladni Uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad
referencni skupiny ¢. 108/13 (zahustovadla).

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev léCivého Doplnék jadrova thrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku/PZLU nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni spottebitele /
(K<) baleni (K¢)
0217492 | PROPOLMANAN D | PORPLV 125G 321,17 163,62 257,78

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/F16, NEU

P: Kombinace hydrofilnich polysacharidl jsou hrazeny v indikaci netolerance tekutin pfi bulbarnim a
pseudobulbarnim syndromu. V pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutri¢ni ambulance predepisuje k Ghradé
i neurolog, a to maximalné po dobu 4 tydnu.
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