Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 98/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU Gel kod EAN: 5060014051455, we wskazaniu:
dieta eliminacyjna w fenyloketonurii — skondensowany, porcjowany
preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 1 roku zycia
do 10 roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego PKU Gel o smaku malinowym,
proszek, 10 g biatka/24 g, 30 saszetek po 24 g kazda, kod EAN: 5060014051455,
we wskazaniu: dieta eliminacyjina w fenyloketonurii — skondensowany,
porcjowany preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 1 roku Zzycia
do 10 roku zycia, w ramach odrebnej grupy limitowej, jako leku dostepnego
w aptece na recepte za odptatnosciq ryczattowq, pod warunkiem obnizenia
ceny do poziomu ceny najtariszego komparatora.

Rada Przejrzystosci uznaje zaproponowany przez wnioskodawce instrument
dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Problem dotyczy zapobieganiu skutkom wrodzonej choroby metabolicznej jakg
jest fenyloketonuria integralnie zwigzana z uszkodzeniem osrodkowego uktadu
nerwowego. Jednostka powyisza nalezy do rzadkich schorzen ze wzgledu
na fakt, ze co roku rodzi sie okoto 60 dzieci wymagajqgcych stosowania diety
eliminacyjnej. Pomimo braku badan klinicznych wysokiej jakosci, omawiany
produkt spozywczy jest dopetnieniem dostepnych dotychczas 4 preparatow
do podawania w wieku niemowlecym. Na rynku farmaceutycznym w Polsce
znajduje sie 20 produktow dedykowanych dla dzieci w wieku od 1 do 10 roku
zycia. Jednak proponowany preparat wyrodznia sie mozliwosciq wyboru smaku
co nie jest bez znaczenia w dtugoterminowym stosowaniu suplementacji.
Produkt jest refundowany w 100% ze srodkow publicznych w 11 krajach
Unii Europejskiej w tym w 4-ch o podobnym do Polski PKB.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 98/2016 z dnia 13 wrzesnia 2016 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.14.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

PKU Gel o smaku neutralnym, malinowym oraz pomaranczowym we wskazaniu: dieta eliminacyjna w
fenyloketonurii”. Data ukonczenia: 02.09.2016 r.



