Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Rena Start
we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos$¢ nerek (ICD-10: N18.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Rena Start, proszek,
puszka @ 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek (ICD-10: N18.0).

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Przewlekta choroba nerek (PChN) jest to uszkodzenie nerek trwajgce ponad
3 miesiqgce. Chorobe dzieli sie na 5 stadiow, w zaleznosci od uposledzenia
filtracji ktebuszkowej (eGFR), z ktorych ostatnim stadium jest schytkowa
niewydolnos¢ nerek, wymagajgca leczenia nerkozastepczego. Czestosc
wystepowania PChN wsrod dzieci w wieku ponizej 16 lat wynosi 1,5-3
na 1 000 000 [Whyte 2009]. W Europie czestos¢ wystepowania ostatniego
stadium choroby nerek u dzieci <1 roku wynosi 9-16/milion/rok, czyli prawie
dwukrotnie wiecej niz dla catej populacji pacjentow w wieku 0-15 lat [EPDWG
2012].

Leczenie zachowawcze, stosowane w stadiach 1-4, polega na stosowaniu diety
z obnizonq zawartosciq biatka, sodu, fosforandw i potasu oraz na zwalczaniu
objawdw (nadcisnienie, niedokrwistos¢, kwasica, zaburzenia elektrolitowe,
mineralne, kostne, niskowzrost i inne).

Rena Start jest to wysokoenergetyczny produkt z niskq zawartoscig biatek,
wapnia, chlorku, potasu, fosforu i witaminy A. Zawiera biatko serwatkowe,
aminokwasy, weglowodany, ttuszcze, witaminy, mineraty, pierwiastki sladowe
i dtugotanicuchowe  wielonienasycone kwasy ttuszczcowe (LCP): kwas
arachidonowy (AA) i dokozaheksaenowy (DHA).W 100 g zawiera: 7,5 g biatka,
60 g weglowodandw (4 g cukry), ttuszczéw 23 g, co daje energie 477 kcal.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego, analitycy Agencji
odnalezli jedno badanie Desloovere 2014 (abstrakt) dotyczgce ocenianej
technologii medycznej. 18 pacjentow (srednia wieku 0,6 roku) z hiperkaliemiq
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(>4,8 mmol K+/I) z powodu choroby nerek otrzymywato Rena Start (Vitaflo).
Wiekszos¢ oséb dostawato sam srodek Rena start (72%), pozostali otrzymywali
tez mieszanki niemowlece (17%) lub pokarmy state (11%). Zastosowanie srodka
Renastart pozwolito na normalizacje potasu (3,6-4,8 mmol K+/I) u kazdego
niemowlecia lub dziecka.

Na stronie rejestru badar odnaleziono informacje o trwajgcym badaniu
wieloosrodkowych dotyczgcym ocenianej technologii medycznej (15 pacjentow
w wieku od urodzenia do 10 roku zycia z PChN). Date zakoriczenia badania
przewidziano na grudzien 2017 r., ale 5.01.2018 znajdowato sie ono ciggle
w stadium rekrutacji.

Odnaleziono 4 brytyjskie wytyczne, w tym 2 z nich wydane przez producenta
ocenianego SSSPZ, w ktérych zalecano Rena Start do stosowania
w niewydolnosci nerek Ilub w hiperkaliemii wywotanej chorobg nerek
u niemowlqt lub dzieci w wieku 1-10 lat. W pozostatych wytycznych zalecano
indywidualne dostosowanie diety u dzieci z przewlektq chorobq nerek, przez
wykwalifikowania dietetyka, w tym obnizenie potasu w przypadku wystgpienia
hiperkaliemii lub ryzyka jej wystgpienia.

Odnaleziono takze informacje, ze australijski PBAC w 2013 r. umiescit na liscie
refundacyjnej SSSPZ, ale tylko z mozliwosciq nabycia 4-5 puszek dla jednego
dziecka.

Problem ekonomiczny

Cena 400 g opakowania Renastart Vitaflo wynosi w UK 33 funty, w Finlandii
78,33 Euro zas w Australii 1500 dolaréw za 6 opakowan po 400 g (z czego
pacjent doptaca 39,50 dolarow). W latach 2016-2017 sprowadzono do Polski
tgcznie 766 opakowania srodka Rena Start w ocenianym wskazaniu na tgczng
kwote refundacji wynoszqcq 170 205,20 zt netto.

Gltowne argumenty decyzji

Brak jest twardych dowoddow na skutecznos¢ Rena Start (poprawa stanu
odzywienia i wzrostu, wydtuzenie czasu do rozpoczecia dializ itp.). Jedyne
opisane badanie zostato opublikowane jako abstrakt (Desloovere 2014)
i dotyczyto  skutecznosci Rena  Startu w  zwalczaniu  hiperkaliemii
u 18 noworodkow i dzieci od 0-3,5 roku (srednio 0,6 roku). W hiperkaliemii
stosuje sie w Polsce Zywice jonowymiennqg (Resonium), ktora jest
refundowanym produktem o udowodnionej skutecznosci.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby

oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.7.2017 ,Rena Start we wskazaniu: przewlekfa
niewydolnos¢ nerek (ICD-10: N18.0)”. Data ukoniczenia: 03 stycznia 2018.



