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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS85858/2022, datum: 20. 7. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Potravina pro zvlastni lékaiské Gcely (PZLU) GLYTACTIN BUILD (obsahujici definovanou smés aminokyselin a
glykomakropeptidu (GMP) a nizky obsah fenylalaninu) je uréena k dietni Ié¢bé pacientl s fenylketonurii.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

PZLU GLYTACTIN BUILD s obsahem GMP m& obdobny terapeuticky prinos jako jiz hrazené PZLU s obsahem
definované smési aminokyselin bez fenylalaninu (PHE), praskové formy na obsah aminokyselin - referencni
skupina ¢. 107/1 (napt. PZLU COMIDA PKU C, MILUPA PKU 2 PRIMA, PKU EASY 2 a dalsi) v 1é¢bé prokazané
fenylketonurie a hyperfenylalaninémie u pacientll ve véku 11 let a starSich. GMP predstavuje novy alternativni
pfistup k soucasné tradicni dietni |écbé pacientll s fenylketonurii a hyperfenylalaninémii (kterou predstavuje
nizkobilkovinna dieta), kdy muze vylepsit dodrzovani IéCby pacientem.

S ohledem na to, Ze PZLU GLYTACTIN BUILD je pfi davce odpovidajici poloviéni doporuéené denni potfebé PZLU
bez PHE srovnatelné G¢innd jako soucasné hrazend lé¢ba PZLU z referenéni skupiny ¢. 107/1, je mozné ji Ghradu
stanovit ve vysi nakladi této terapie. V dlsledku stanoveni vySe Uhrady v této indikaci podle srovnatelné Gcinné
a méné ndkladné terapie, Ize povazovat ndkladovou efektivitu za prokdzanou dopad na rozpocet za neutralni.

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 GLYTACTIN BUILD do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady a dale vzal v potaz vyjadieni Ceské pediatrické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

PZLU GLYTACTIN BILD bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z G&astnikd Fizeni
(dovozce PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zésadni novy dikaz, ktery by stanovisko SUKL zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS85858/2022

Potravina pro zvlastni lékarské ucely a zadatel

Zadatel: IEM Allergy s.r.o.

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

ATC: VO6XX
PZLU:
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Kéd SUKL | Nazev 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.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladii a klinicky pfinos PZLU GLYTACTIN BUILD
s obsahem GMP (kontrola hladin fenylalaninu) u navrzené populace povaZzuje za prokazany.

K posuzované PZLU byla nalezena pro uréitou skupinu pacientl definovanou v podminkach thrady (pacienti
s prokazanou fenylketonurii a hyperfenylaninémii ve véku 11 let a starSich) terapeuticka alternativa trvale
hrazena z prostifedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Jedna se o dietni terapii PZLU s obsahem definované
smési aminokyselin bez fenylalaninu, praskové formy na obsah aminokyselin = referencni skupina ¢. 107/1
(napf. COMIDA PKU C, MILUPA PKU 2 PRIMA, PKU EASY 2 a dalsi). PZLU GLYTACTIN BUILD mUzZe u vybranych
pacient(l pokryt az 50% denni potieby PZLU bez fenylalaninu.

Proto méa Ustav za to, e pomér naklad(i a ptinos( dietni [é¢by prostfednictvim PZLU s obsahem GMP je obdobny
poméru nakladl a p¥inosh dietni Ié¢by jiz hrazenych PZLU napf. COMIDA PKU C, MILUPA PKU 2 PRIMA, PKU
EASY 2 a dalsi a za téchto okolnosti neni tfeba hodnotit nakladovou efektivitu posuzované terapie.

Dopad na rozpocet bude neutralni, protoZe Uhrada je stanovena dle dennich nakladd srovnatelné Gcinné a
nakladové efektivni terapie.

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

Dle stanoviska odborné spolec¢nosti i aktualnich evropskych doporucenych postupt pro Iécbu fenylketonurie
nebyl dostate¢né prokazan klinicky pfinos GMP u déti mladSich 11 let véku ani u téhotnych Zen. Sporna je
rovné? bezpe¢nost GMP u této skupiny pacient(. Ustav proto PZLU GLYTACTIN BUILD dhradu pro tyto skupiny
pacientl nestanovil.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Posuzované PZLU byly posouzeny jako nezaménitelné s 2adnou referenéni skupinou.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Navrh Stanovisko Maximalni
, . Zadatele: Ustavu: cena pro
K(,)d Nazev LP/PZLU D?plnek maximalni maximalni kone¢ného
SUKL nazvu , , v .
cena / baleni | cena / baleni | spotfebitele /
(K&) (K&) baleni (Kg&)
0217602 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL
PRICHUT COKOLADA 1X640G 9 959,20 11 777,92 12 667,90
0217603 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL
PRICHUT MALINA 1X621G 9 956,70 11 777,92 12 664,91
0217604 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL
PRICHUT VANILKA 1X667G 9 964,20 11 777,92 12 673,88
0217601 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL
SMOOTH 1X627G 9 959,20 11 777,92 12 667,90
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
25¢g
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné:
lv\lavrh Sltanowsko Uhrada oro
Zadatele: Ustavu: kone&ného
Kéd SUKL | Nazev LP/PZLU Doplnék ndzvu | jadrova jadrova -
. , spotrebitele
Uhrada / | uhrada / / baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0217602 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL | 5064,00 5064,12 6 837,65
PRICHUT COKOLADA | 1X640G
0217603 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL | 5064,00 5064,12 6 837,65
PRICHUT MALINA 1X621G
0217604 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL | 5 064,00 5064,12 6 837,65
PRICHUT VANILKA 1X667G
0217601 | GLYTACTIN BUILD | POR PLV SOL 6 837,76
SMOOTH 1X627G 5 064,09 5064,12
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Zakladni Ghrada se odviji od dennich nakladd srovnatelné G&inné terapie skupiny PZLU zafazenych do referenéni
skupiny ¢. 107/1 o celkové davce 25 g proteinového ekvivalentu.

Podminky uhrady
s/)4

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 _mnoizstvi odpovidajicim nejvySe 50 % doporucené denni potieby definované smési aminokyselin bez
fenylalaninu. Pfipravek neni hrazen téhotnym Zenam.
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