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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS305674/2025, datum: 31. 10. 2025

Hodnocend PZLU a pro jaké pouZiti byla hodnocena

Potravina pro zvlastni lékarské Gcely (PZLU) TYR SPHERE 20 (obsahujici definovanou smés aminokyselin a
glykomakropeptid (GMP) s nizkym obsahem tyrosinu (TYR) a fenylalaninu (PHE)) je urcena k dietnimu postupu
u pacientl s hereditarni tyrosinemii typu | (HTl). GMP predstavuje novy alternativni pfistup k tradi¢ni dietni
|éCbé pacientll s HTI, kdy mlze zlepsit dodrzovani l1éCby pacientem v pripadé, Ze je schopni tolerovat urcité
mnozstvi TYR a PHE a pfitom udrzet hladiny téchto aminokyselin v poZadovaném rozmezi.

Vyjadreni Ustavu k hodnocené PZLU v dané indikaci

PZLU TYR SPHERE 20 maji obdobny dietni pfinos (zabezpeceni metabolické kontroly, pozitivni vliv na riist a
vyvoj) jako jiz hrazené PZLU s obsahem definované smési aminokyselin bez tyrosinu a fenylalaninu, naleZejici
do referenéni skupiny €. 107/21 (napf. PZLU MILUPA Tyr 2 PRIMA) v lé¢bé prokazané HTI. Aktudlni zahraniéni
klinickd doporuceni uvadi, e PZLU s obsahem GMP mohou byt u pacient(l s HTI alternativni proteinovou
nahradou a mohou byt podavany v mnozstvi, které urci Iékar na zadkladé vyhodnoceni individualni tolerance
k TYR a PHE a zajisténi cilovych hladin TYR a PHE v krvi pro danou vékovou kategorii.

V radmci spravniho fizeni bylo prokazano, 7e predpokladany dopad do rozpoétu spojeny s uhradou PZLU
nepredstavuje zvySeni vydajll ze systému zdravotniho pojisténi a pripravek spliiuje podminky ucelné
terapeutické intervence pro ucely stanoveni Ghrady 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 TYR SPHERE 20. Zohlednil
odborné podklady z klinickych doporuéeni a naklady spojené se zménou indikaéniho omezeni. Dale vzal Ustav
v potaz vyjadieni Ceské pediatrické spole¢nosti.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

PZLU TYR SPHERE 20 bude v dal3i fazi spravniho fizeni stanovena maximalni cena a PZLU bude z prostiedkd
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazena v souladu s navrhem Zadatele, pokud Zadny z ucastnikd
¥izeni (dovozce PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepredloii zdsadni novy dilkaz, ktery by stanovisko Ustavu
zmenil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS305674/2025
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PZLU a 7adatel:

Zadatel: Nestlé Cesko s.r.o.

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

ATC: VO6XX

PZLU:

Kéd SUKL | Nazev PzLU Doplnék nazvu

0217782 | TYR SPHERE 20 PRICHUT CERVENEHO | POR PLV SOL 30X35G
OVOCE

0217783 | TYR SPHERE 20 PRICHUT VANILKA POR PLV SOL 30X35G

Dovozce: Nestlé Cesko s.r.o.

Posuzovana indikace

Dietni |éCba hereditarni tyrosinemie typ |

Stanovisko k zZadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pfedlozenych klinickych podklad(i a klinicky pfinos PZLU TYR SPHERE 20
s obsahem GMP u populace pacientd s HTl od 8 let véku, povaZuje za prokazany.

Dle stanoviska odborné spolecnosti i aktualnich zahrani¢nich doporucenych postupl pro lécbu HTI je dietni
prinos a bezpe¢nost PZLU s obsahem GMP srovnatelny s PZLU na bazi aminokyselin bez TYR a PHE pfi zohledni
individudlni tolerance téch aminokyselin. Ustav proto uzavird, Ze diikazy o klinickém ptinosu PZLU TYR SPHERE
20 u pacientd s HTI od 8 let véku jsou dostatecné pro stanoveni Uhrady z prostifedkd verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav konstatuje, 7e naklady na Ié¢bu PZLU TYR SPHERE 20 nejsou vy3si nei naklady vsouéasné dobé
vynakladané z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi na PZLU z referenéni skupiny ¢. 107/21 (napf.
MILUPA TYR 2 PRIMA). Stanovenim Uhrady tak nedojde ke zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi.

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

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 TYR a PHE.

K posuzovanym PZLU nebyla identifikovana Zadna srovnatelné G¢innd a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. Maximalni
Kod , Dopln&k _Navrh Stj:;\czko cenapro
SUKL Nazev A7 Zadatele: ) konecn‘eho
MC (K¢) MC (K&) spotrebitele
(K<)
0217782 TYR SPHERE 20 POR PLV SOL
PRICHUT CERVENEHO 30X35G 15 925,52 15 925,52 19 154,27
OVOCE
0217783 TYR SPHERE 20 POR PLV SOL
PRICHUT VANILKA 30X35G 15 925,52 15 925,52 19 154,27

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
50,0000 g

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Ghrada se odviji nejnizsi ceny PZLU TYR SPHERE 20 PRICHUT CERVENEHO OVOCE POR PLV SOL 30X35G
zji$téné ve Spanélsku. Uhrada za baleni byla nasledné poniZena dle navrhu Zadatele.

., Doplnék Navrh StS:::CZI.(o
Koéd SUKL Nazev i Zadatele: ) UHR (K¢)
nazvu
JUHR(KS) | junR (k)
0217782 | TYRSPHERE 20 PRICHUT | PORPLV 6 834,50 15 925,50 8 768,69
CERVENEHO OVOCE soL
30X35G
0217783 | TYRSPHERE 20 PRICHUT | PORPLV 6 834,50 15 925,50 8 768,69
VANILKA soL
30X35G

Podminky uhrady
Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
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S/ia
P: Definovand smés aminokyselin s obsahem glykomakropeptidu a s nizkym obsahem tyrozinu a fenylalaninu je

hrazena v rdmci dietniho postupu pfi prokazané tyrosinémii (typu |) u pacientt ve véku 8 let a starsich. Pripravek
neni hrazen téhotnym Zenam.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 4 (celkem 4)



