Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2020 z dnia 1 czerwca 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego RenaStart
we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek u dzieci w wieku
od pierwszego do czwartego roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego RenaStart proszek,
puszka d 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek u dzieci w wieku
od pierwszego do czwartego roku zycia.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod
na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc
nerek stadium 4/5 u dzieci w wieku od 1. do 2. roku Zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Renastart jest to wysokoenergetyczny produkt z niskq zawartosciqg biatek,
wapnia, chlorku, potasu, fosforu i witaminy A. Zawiera biatko serwatkowe,
aminokwasy, weglowodany, ttuszcze, witaminy, sktadniki mineralne, pierwiastki
Sladowe i dtugotaricuchowe wielonienasycone kwasy ttuszczowe (LCP): kwas
arachidonowy (AA) i dokozaheksaenowy (DHA).

W 2018 r Rada Przejrzystosci uznata za niezasadne wydawanie zgdd na import
docelowy leku w szerszej populacji (przewlekta niewydolnos¢ nerek (PNN)
u noworodkow i dzieci do 10 r zycia). W 2019 r Rada uznata za niezasadne
wydawanie zgod na import docelowy podobnego preparatu (Kinderegen) w tej
populacji. Rowniez negatywne byty rekomendacje Prezesa AOTMIT. W 2020 r,
po pozytywnej opinii Rady Przejrzystosci, Prezes AOTMIT rekomendowat
wydawanie zgod na import z zagranicy Renastartu dla dzieci do 1 roku Zycia.

Dowody naukowe

Brak jest przekonujgcych dowodoéw skutecznosci i bezpieczeristwa SSSPZ
Renastart u matych dzieci, ale opublikowany opis przypadku (Keung 2017) oraz
3 abstrakty konferencyjne, w tym 2 Armborst 2019 i 2020, wskazywaty
na skutecznosc¢ preparatu w zapewnianiu odpowiedniego wzrostu masy ciata
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i stezenia albuminy we krwi oraz zapobieganiu hiperkaliemii i hiperfosfatemii
u matych dzieci z PNN. Dotychczas nie opublikowano wynikow badania
obserwacyjnego w 3 niemieckich osrodkach, pomimo Ze date zakonrczenia
badania przewidziano na maj 2019 r.

Odnaleziono wytyczne 9 instytucji, zalecajgce utrzymanie odpowiedniego
poziomu wapnia i fosforandw u dzieci i niemowlgt z przewlektq chorobg nerek.
W wytycznych 3 towarzystw brytyjskich wskazano preparaty Renastart
i Kindergen do stosowania u niemowlqt z chorobami nerek w wieku 0-6 miesiecy,
bez preferowania ktoregokolwiek z nich (FSNT 2018, NUH-CRU 2018, CPD-BDA
2015). W wytycznych walijskich z 2014 r. (WN 2014) wymieniono preparat
Renastart jako specjalistycznqg mieszanke dla wczesniakow z niewydolnoscig
nerek. W rekomendacjach europejskich (EPDWG 2012) i miedzynarodowych
(KDIGO 2017) nie odniesiono sie do kwestii stosowania S$sspz w PChN.
W 2013 r. PBAC zarekomendowat finansowanie Renastart, z maksymalngq iloscig
4- 5 powtdrzen.

Dwoje ekspertow klinicznych powotanych przez AOTMIT opowiedziafo
sie za refundacjg Renastartu u dzieci z PNN, gdyz stosowanie go umozliwia
osiggniecie warunkow fizycznego rozwoju, pozwalajgcego na transplantacje
nerki. Jeden z nich wskazaf, ze populacjg docelowq powinna byc¢ przewlekta
choroba nerek w stopniu G 4-5.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia, w latach 2017-2020
zgody na refundacje SSSPZ Renastart otrzymato od 3 do 12 pacjentéw
z ocenianym wskazaniem (PNN) u dzieci w wieku od 1. do 4. roku Zycia).

Zgodnie z danymi przekazanymi przez MZ srednia cena 1 opakowania preparatu
Renastart, wynosita 222,20 PLN. Maksymalng, oszacowang populacje docelowg
prof. Tkaczyk ocenit na —ok. 90 pacjentow. W latach 2017- 2020 sredni roczny
koszt leczenia jednego pacjenta preparatem Renastart wynosi 17461,22PLN,
natomiast podobnym preparatem Kindergen —26266,24 PLN. W populacji liczgcej
okotfo 90 pacjentdw, import Renastartu moze wigzac sie z wydatkami ptatnika
publicznego na poziomie ok. 1,6 min PLN rocznie, natomiast finansowanie
preparatu Kindergen na poziomie 2,4 min PLN rocznie.

Gtowne arqgumenty decyzji

Wprawdzie brak jest przekonujgcych dowodow na dziatanie Renastartu,
ale wedtug nielicznych doniesien i opinii powotanych przez AOTMIT ekspertow,
preparat powinien by¢ refundowany u dzieci z PNN, w celu normalizacji kaliemii
i fosfatemii oraz  poprawienia  bilansu  energetyczno-biatkowego,
umozliwiajgcego przygotowania dziecka do transplantacji nerki.

Poniewaz do transplantacji nerki dziecko musi miec¢ co najmniej 8 kg, poszerzenie
populacji do 2 roku zycia jest zasadne i nie bedzie zbytnim obcigzeniem
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dla budzetu. Wydtuzenie wieku do 4 lat, przy braku przekonujgcych dowodow
naukowych, Rada uznatfa za bezzasadne, gdyz w Polsce sq dostepne leki
obnizajgce stezenie potasu i fosforu we krwi. Jeden z ekspertow wskazat,

ze populacje docelowg powinny stanowic¢ dzieci ze stadium 4/5 przewlektej
choroby nerek.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2020 ., poz. 357 ) oraz w zw.
z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2019r., poz. 784 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: OT.4311.7.2020 ,,Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u dzieci w wieku od 1. do 4. roku
zycia ,,, data ukonczenia: 27 maja 2020 r.



