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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS286232/2025, datum: 29. 8. 2025

Hodnocend PZLU a pro jaké pouZiti byla hodnocena

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely (PZLU) PKU GMPRO DELIGHT (obsahujici definovanou smés aminokyselin
a glykomakropeptid (GMP)) jsou urceny kdietni lécbé pacientl sfenylketonurii (PKU). Sohledem na
zastoupeni peptidu GMP posuzované PZLU obsahuji definované mnoZstvi fenylalaninu (PHE). GMP
predstavuje novy alternativni pfistup k tradicni dietni 1é¢bé pacientl s fenylketonurii a hyperfenylalaninémii,
ktery mlze zlepsit dodrzovani lé¢by pacientem (lepsi chut, stravitelnost) v ptipadé, Ze dany pacient je schopen
tolerovat urcité mnoZstvi PHE.

PZLU s obsahem GMP jsou jiz hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, ale pouze pro pacienty od 11 let véku
a denni hrazené mnozstvi je pouze do 50 % proteinového ekvivalentu (PE), ktery plvodné pripadal na klasické
PZLU s obsahem aminokyselin bez PHE. Nové 7adatel poZaduje Ghradu jiz od 4 let véku a bez omezeni denniho
limitu v souladu s aktualnimi klinickymi doporuéenimi pro dietni |é¢bu pacientl s PKU a pfibalovou informaci.

Vyjadieni Ustavu k hodnocené PZLU v dané indikaci

PZLU PKU GMPRO DELIGHT maji obdobny terapeuticky p¥inos (G¢innost a bezpeénost), na zakladé
vyhodnoceni individualni tolerance Iékafem, jako jiz hrazené PZLU s obsahem definované smési aminokyselin
bez fenylalaninu, naleZejici do referenénich skupin € 107/1 a €. 107/4 (napf. PZLU MILUPA PKU 2 PRIMA, PKU
EASY 3, ANAMIX, LOPHLEX, PKU EXPRESS 15) v |écbé prokazané fenylketonurie a hyperfenylalaninémie.
Aktualni klinickd doporuéeni uvadi, ze PZLU s obsahem GMP mohou byt alternativni proteinovou nahradou a
mohou byt poddvany jiz od 4 let véku v mnozstvi, které urci |ékar na zdkladé vyhodnoceni individudlni
tolerance k PHE a zajisténi cilovych hladin PHE v krvi pro danou vékovou kategorii.

V radmci spravniho fizeni bylo prokazano, Ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s Uhradou potraviny
pro zvlastni |ékarské ucely nepredstavuje zvySeni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi a pripravek 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( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény indikaéniho omezeni PZLU PKU GMPRO DELIGHT.
Zohlednil odborné podklady z klinickych doporucéeni a naklady spojené se zménou indikacniho omezeni. Dale
vzal Ustav v potaz vyjadfeni Ceské pediatrické spole¢nosti.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

PZLU PKU GMPRO DELIGHT bude v dalsi fazi spravniho fizeni roziiteno indika¢ni omezeni a PZLU bude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazena v souladu s ndvrhem Zadatele, pokud Zadny
z Gcastnikd Fizeni (dovozce PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepredlo#i zasadni novy didkaz, ktery by
stanovisko Ustavu zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS286232/2025

PZLU a 7adatel:

Zadatel: Danone a.s.,

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

ATC: VO6XX

PZLU:

Kéd SUKL Nazev PZLU Doplnék nazvu

0217710 PKU GMPRO DELIGHT 15 S PRICHUTI BOBULOVEHO OVOCE POR PLV SOL 30X30G

0217709 PKU GMPRO DELIGHT 15 S PRICHUTI TROPICKEHO OVOCE POR PLV SOL 30X30G

Dovozce:
Danone a.s.

Posuzovana indikace

Dietni Ié¢ba fenylketonurie

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predloZenych klinickych podklad(i a klinicky pfinos PZLU PKU GMPRO
DELIGHT s obsahem GMP u populace pacientl s PKU od 4 let véku, povaZuje za prokazany.

Dle stanoviska odborné spolecnosti i aktudlnich evropskych doporucenych postupl pro lécbu fenylketonurie
je klinicky pfinos a bezpe¢nost PZLU s obsahem GMP u déti od 4 let véku dostatecny za predpokladu, Ze obsah
PHE je zohlednén v dennim pfijmu PHE a profil vSech aminokyselin splfiuje vékové odpovidajici poZadavky.
Ustav proto uzavira, Ze dilkazy o U¢innosti a bezpe¢nosti PZLU PKU GMPRO DELIGHT u pacientl s PKU od 4 let
véku jsou dostatecné pro stanoveni Uhrady z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav konstatuje, Ze naklady na lé¢bu PZLU PKU GMPRO DELIGHT nejsou vy$&i ne? naklady v sou€asné dobé
vynakladané z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi na PZLU zreferenéni skupiny ¢. 107/1 (napfr.
ANTIFEN 2 HC) nebo zreferencni skupiny ¢. 107/4 (napf. PKU EASY SHAKE&GO, NEUTRAL). Zménou
indikacniho omezeni tak nedojde ke zvyseni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi.
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Ustavu nebyly predlozieny smlouvy uzavieny mezi dovozcem a zdravotnimi pojistovnami zajistujici limitaci
naklada.

Zatazeni 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 zadnd srovnatelné G¢innd a nakladové efektivni terapie.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
50,0000 g

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji nejnizsi ceny PZLU GLYTACTIN BUILD PRICHUT MALINA POR PLV SOL 1X621G zji§téné
na Slovensku. Uhrada za baleni byla nasledné poniZena dle navrhu Zadatele.
Navrh St:fmovisko
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR (K¢)
JUHR(K®) | junr (K&)
PKU GMPRO DELIGHT 15 S
0217710 PRICHUTI BOBULOVEHO POR PLV SOL 30X30G | 5 376,43 5614,52 7 063,71

OVOCE

PKU GMPRO DELIGHT 15 S

0217709 | bkicHUTI TROPICKEHO OVOCE

POR PLV SOL 30X30G | 5376,43 5614,52 7 063,71

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:
s/la

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 od 4 let véku.
Pfipravek neni hrazen téhotnym Zenam.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)




