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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego: Reducto spezial (dwuwodorofosforan potasu,
monowodorofosforan sodu dwuwodnego)
we wskazaniu: krzywica hipofosfatemiczna

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Reducto
spezial (dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego),
we wskazaniu: krzywica hipofosfatemiczna.

Uzasadnienie rekomendacji

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi (europejskimi i Swiatowymi) podawanie soli fosforanowych
i aktywnych analogdéw witaminy D jest konwencjonalng terapig krzywicy hipofosfatemicznej
(XLH). Wytyczne GDG 2022 (ang. guidelines development group) zalecajg wdrozenie tego
leczenia zaraz po rozpoznaniu XLH i podawanie soli fosforanowych (w dawce 20-60 mg/kg
masy ciafa dla dzieci i 750-1,600 mg na dobe dla dorostych).

Wytyczne BPAPG 2020 (ang. British Paediatric and Adolescent Bone Group) wskazujg jednak,
ze takie postepowanie nie leczy patofizjologii podwyzszonej hipofosfatemii wywotanej przez
FGF23, powoduje jedynie przejsciowy wzrost stezenia fosforanéw w surowicy.

Nalezy zaznaczy¢, ze nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych w postaci publikacji
naukowych, spetniajacych kryteria wigczenia, a takze dodatkowych materiatdw dotyczacych
skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa stosowania ocenianej interwencji, pochodzgcych
z FDA, czy EMA lub innych Zrédet.

Pod uwage wzieto jednak opinie Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii, ktory
wskazat, ze po objeciu refundacjg ocenianej technologii bytaby ona stosowana u 90-100%
pacjentéw z uwagg, ze w przypadku dzieci odsetek moze by¢ nizszy ze wzgledu na brak
mozliwosci dzielenia tabletki na czesci. Objecie refundacjg wnioskowanej technologii
spowoduje zastgpienie stosowanej obecnie u wszystkich chorych technologii, jaka jest roztwér
magistralny zawierajgcy jednowodny i/lub dwuwodny fosforan sodu. Ekspert podkresla,
ze dostep do wnioskowanej technologii i jej refundacja sg bardzo oczekiwane zaréwno przez
lekarzy, jak i pacjentéw, ktoérzy czesto majg problem z realizacjg recept ze wzgledu
na trudnosci z pozyskaniem przez apteki/hurtownie substancji chemicznych do wykonania
roztworu.
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Z uwagi na niskie koszty jednostkowe oraz ograniczone wskazanie, catkowite wydatki
z budzetu pfatnika szacowane sg w maksymalnej wysokosci 330 tys. zt w populacji oséb
dorostych oraz 165 tys. zt w populacji pediatryczne;j.

Produkt leczniczy Reducto spezial nie jest zarejestrowany w Polsce, a na terenie UE
dopuszczony do obrotu jedynie w Niemczech. Produkt leczniczy Reducto spezial
(dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego) docelowo bytby
sprowadzany z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2022 poz. 1977).

Biorac pod uwage powyzsze, w $lad za stanowiskiem Rady Przejrzystosci zasadne jest wydanie
zgody na refundacje produktu leczniczego Reducto spezial we wskazaniu krzywica
hipofosfatemiczna.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego: Reducto spezial (dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego),
tabletki 602 mg + 360 mg, we wskazaniu: krzywica hipofosfatemiczna na podstawie art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Krzywice to heterogenna grupa schorzern ogdlnoustrojowych manifestujgcych sie zaburzeniami
gospodarki wapniowo-fosforanowej w okresie niemowlecym lub po niemowlecym, prowadzacych
do ujemnego bilansu wapnia i/lub fosforanéw w ustroju, a w konsekwencji do zaburzen mineralizacji
tkanki kostnej, deformacji kosci i nieprawidtowego wzrastania.

Krzywica hipofosfatemiczna to najczesciej wystepujaca i najlepiej poznana choroba w wyzej opisanej
grupie schorzen. Zwigzana jest z chromosomem X (XLH, ang. X-linkedhypophosphatemia) i wystepuje
z czestoscig 1/20 000 urodzen. Spowodowana jest mutacjg w genie PHEX (ang. phosphate regulating
gene with homologies to endopeptidases located on the chromosome X), zlokalizowanym
na chromosomie X w rejonie Xp22.2-p22.1. Gen PHEX koduje synteze endopeptydazy PHEX,
rozktadajacej biatko FGF23. Mutacja w tym genie powoduje zwiekszenie poziomu FGF23 we krwi,
co doprowadza do zwiekszenia utraty fosforanéw w nerkach oraz zmniejszenia syntezy 1,25(0H)2 D3.

Klinicznie choroba zazwyczaj ujawnia sie w pierwszych dwadch latach zycia. Dominujgcymi objawami
s3: znieksztatcenia konczyn, zwtaszcza koriczyn dolnych, zahamowanie wzrostu, zaburzone proporcje
ciata (krotkie konczyny) oraz nieprawidtowosci dotyczace zebow (tworzenie ropni okotozebowych,
zmniejszona mineralizacja zebiny).

Wedtug konsensusu belgijskich ekspertéw czestos¢ wystepowania krzywicy hipofosfatemicznej
sprzezonej z chromosomem X na Swiecie oszacowano na 3,9-5 przypadkéw na 100 000 zywych
urodzen, bez dowoddw na zmiennos$¢é etniczng. Inne Zrédta podajg czestos¢ wystepowania nizszg
niz 1:20 000, np. 1,4 na 100 000 w Wielkiej Brytanii czy 1,7 na 100 000 w Norwegii. Liczba nowych
zachorowan w ciggu roku w Polsce zostata oszacowana na ok. 16 oséb na podstawie dostepnych
danych statystycznych. Odsetek oséb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu
jej refundacjg w ramach importu docelowego zostat okreslony jako 90% - 100% (oszacowania wtasne
Eksperta). Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku dzieci odsetek ten moze by¢ nizszy z uwagi na brak
mozliwosci przyjmowania leku w postaci tabletki. Dostepne zZrédta informacji nie pozwalajg
na doktadne oszacowanie liczby chorych w populacji dzieciecej i oséb dorostych.

Rzadziej wystepuje autosomalnie dominujgca krzywica hipofosfatemiczna (ADHR, ang. autosomal-
dominant hypophosphatemic rickets), klinicznie podobna do XLH. ADHR spowodowana jest mutacjg
w genie kodujgcym biatko FGF23. Dochodzi do zmiany w strukturze aminokwasowej biata (arginina
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zastepowana jest glutaming w pozycji 176 lub 179), co powoduje zwiekszenie stezenie we krwi FGF23
opornego na degradacje. Prowadzi to do hiperfosfaturii, a tym samym do hipofosfatemii i osteomalacji.
Autosomalna dominujgca krzywica hipofosfatemiczng (ADHR) znacznie mniej powszechna, dotyka
tylko ok. 100 oséb na catym swiecie. Brak jest doktadnych danych na temat liczby chorych w Polsce.

Do krzywic hipofosfatemicznych nalezg tez rzadziej wystepujgce: krzywica dziedziczona autosomalnie
recesywnie (ARHR), zespdt paraneoplastyczny, a takze krzywica zwigzana z zespotem McCune’a-
Albrighta.

Alternatywna technologia medyczna

Alternatywnymi  technologiami medycznymi  dla produktu leczniczego Reducto spezial
(dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego) we wskazaniu:
krzywica hipofosfatemiczna, sg recepturowe mieszanki fosforanowe zawierajgce jednowodny i/lub
dwuwodny fosforan sodu, w dawce 40-70 mg/kg mc./d w ilosci 3-8 dawek, optymalnie bez przerwy
nocnej oraz burosumab.

W tygodniu poprzedzajgcym leczenie preparatami fosforandw oraz w trakcie leczenia stosuje sie
aktywne metabolity witaminy D, w celu zapobiegania wystgpieniu lub zaostrzeniu wczesniej istniejgcej
wtdrnej nadczynnosci przytarczyc, hiperkalciurii i w efekcie nefrokalcynozie.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Dwuwodorofosforan potasu i monowodorofosforan sodu dwuwodnego, wg BPABG 2020 (ang. British
Paediatric and Adolescent Bone Group) powodujg przejSciowy wzrost stezenia fosforandw w surowicy.

Wg niemieckiej ulotki informacyjnej do produktu Reducto spezial, wskazania rejestracyjne obejmujg
leczenie i profilaktyke kamicy szczawianowo-wapniowej oraz hipofosfatemii.

Na podstawie rejestru produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej URPL mozna wskazaé, ze produkt leczniczy Reducto spezial
(dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego), tabletki 602 mg + 360 mg nie
jest dopuszczony do obrotu w Polsce. Produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Niemczech (data wydania pozwolenia: 28.02.2005).

Produkt leczniczy Reducto spezial (dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu
dwuwodnego) docelowo bytby sprowadzany z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001
roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2022 poz. 1977) tzn. na podstawie recepty oraz zapotrzebowania
wystawionego przez lekarza w podmiocie wykonujgcym dziatalnosé leczniczg na produkt leczniczy
stosowany w podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg lub na produkt leczniczy stosowany poza
podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg, ktdrego zasadnos¢ wystawienia zostata potwierdzona
przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. Na wniosek Minister Zdrowia moze wydaé decyzje
o objeciu refundacjg sprowadzonego preparatu, na podstawie art. 39 ustawy o refundacji. Produkt taki
jest wtedy wydawany $wiadczeniobiorcy po wniesieniu optaty ryczattowej za opakowanie
jednostkowe.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenrstwa),
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ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach przeszukania nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych, spetniajgcych kryteria wtaczenia,
ktdrymi byty: publikacje w jezyku angielskim i polskim, dostepne w postaci petnego tekstu,
0 najwyzszym dostepnym poziomie wiarygodnosci, dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania interwencji Reducto spezial, dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu
dwuwodnego, tabletki 602 mg + 360 mg w populacji pacjentdw z krzywicg hipofosfatemiczng

Analitycy Agencji nie odnalezli materiatéw dot. bezpieczeristwa stosowania ocenianej interwencji
lub interwencji o podobnym sktadzie na stronie internetowej URPL, FDA, EMA.

Ekspert kliniczny w dziedzinie endokrynologii stwierdzit, ze po objeciu refundacjg ocenianej technologii
bytaby ona stosowana u 90-100% pacjentéw, cho¢ w przypadku dzieci odsetek moze byé nizszy
ze wzgledu na brak mozliwosci dzielenia tabletki na czesci. Objecie refundacja wnioskowanej
technologii spowoduje zastgpienie stosowanej obecnie u wszystkich chorych technologii, jaka jest
roztwor magistralny zawierajgcy jednowodny i/lub dwuwodny fosforan sodu. Ekspert podkresla,
ze dostep do wnioskowanej technologii i jej refundacja sg bardzo oczekiwane zaréwno przez lekarzy,
jak i pacjentow, ktdrzy czesto majg problem z realizacjg recept ze wzgledu na trudnosci z pozyskaniem
przez apteki/hurtownie substancji chemicznych do wykonania roztworu.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze
sie z wyzszym kosztem w porownaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 zt (3 x 58 642 z1).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Koszt rocznej terapii dla dorostego pacjenta zostat wyliczony na podstawie dawkowania wg informacji
podanej w ulotce produktu leczniczego dla wskazania: hipofosfatemia. Zgodnie z tym dorosty pacjent
powinien przyjmowac od 5 do 8 tabletek na dobe (3 g — 4,9 g fosforanu). Koszt 1 tabletki to ok. 0,94
PLN, obliczony na podstawie Sredniej ceny opakowania produktu leczniczego (100 tabl.), oszacowanej
przez Agencje. Koszt roczny stosowania leku zostat obliczony przy zatozeniu, ze pacjent nie zmienia
dawkowania leku w trakcie terapii:

e Przy dawce minimalnej (5 tabletek na dobe): 1 715,50 PLN
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e Przy dawce maksymalnej (8 tabletek na dobe): 2 744,80 PLN

Koszt rocznej terapii dla dziecka rowniez zostat oszacowany na podstawie dawkowania wg informacji
podanej w ulotce produktu leczniczego dla wskazania: hipofosfatemia. Zgodnie z ww. dokumentem
u dzieci nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 50 mg fosforanéw na kg masy ciata. W zwigzku
z brakiem informacji o mozliwosci podzielenia tabletki na mniejsze dawki jako jednostke minimalna
przyjeto 1 tabletke, a przedstawione szacunki nie obejmujg catej populacji pediatrycznej, lecz
uwzgledniajg jedynie populacje dzieci o masie ciata pow. 12 kg. Koszt 1 tabletki to ok. 0,94 PLN,
obliczony na podstawie $redniej ceny opakowania produktu leczniczego (100 tabl.), oszacowanej przez
Agencje. Koszt roczny stosowania leku zostat obliczony przy zatozeniu, ze pacjent nie zmienia
dawkowania leku w trakcie terapii:

Przy dawce minimalnej (1 tabletka na dobe, do 24 kg masy ciata): 343,1PLN
e Przy dawce maksymalnej (4 tabletki na dobe, od 48 kg masy ciata): 1 372,4 PLN.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”).
Na tej podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budiet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyngé na organizacje udzielania Swiadczern (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W ramach okreslenia wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych w Polsce refundacji produktu leczniczego Reducto spezial w populacji
okreslonej we wniosku przeprowadzono oszacowanie uwzgledniajac: koszt substancji czynnej, ilos¢
zuzywanego leku oraz wielkos¢ populacji docelowej.

Pod uwage wzieto koszt i ilosé zuzywanej substancji czynnej oraz wielkos$¢ populacji pacjentéw chorych
na krzywice hipofosfatemiczng w latach 2019-2021. Jako Zrédto kosztu uwzgledniono informacje
o cenie leku przedstawiong w Zleceniu MZ, informacje o cenie leku pochodzacg ze stron aptek
internetowych. Wielko$¢ populacji w okreslonych wskazaniach zawartych w Zleceniu
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MZ oszacowano na podstawie dostepnych danych GUS. Roczne zuzycie fosforandw na jednego
pacjenta okreslono na podstawie dawkowania przedstawionego w wytycznych klinicznych.

Zgodnie z wynikami analizy wptywu na budzet koszt ponoszony przez NFZ na finansowanie Reducto
spezial (dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego) w ciggu jednego roku
wyniesie w scenariuszu min. 205 860 PLN, a w scenariusz max. 329 376 PLN w populacji oséb dorostych
oraz min. 41 172 PLN, a w scenariusz max. 164 688 PLN w populacji dzieci pow. 12 kg i przyjetej
maksymalnej dawce 4 tabletek/doba.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapisow programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono nastepujace rekomendacje kliniczne odnoszace sie do wnioskowanego wskazania: NICE
2018 (ang. National Institute for Health and Care Excellence), BPABG 2020 (ang. British Paediatric and
Adolescent Bone Group), GDG 2022 (ang. guidelines development group).

Nie odnaleziono polskich wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych leczenia krzywicy
hipofosfatemiczne;j.

Odnalezione wytyczne uznajg doustne podawanie soli fosforanowych w kilku dawkach dziennie
i aktywnych analogéw witaminy D za konwencjonalng terapie XLH. Wytyczne GDG 2022 zalecajg
wdrozenie tego leczenia zaraz po rozpoznaniu XLH u dzieci i podawanie soli fosforanowych (w dawce
20-60 mg/kg masy ciata dla dzieci i 750-1,600 mg na dobe dla dorostych). Wytyczne BPAPG 2020
wskazujg jednak, ze takie postepowanie nie leczy patofizjologii podwyziszonej hipofosfatemii
wywotanej przez FGF23, powoduje jedynie przejSciowy wzrost stezenia fosforandw w surowicy.
Aktywne analogi witaminy D mogg zapobiega¢ nadczynnosci przytarczyc, ale zwiekszajg ryzyko
nefrokalcynozy.

Wedtug wytycznych GDG 2022/BPAPG 2020/ NICE 2018 mozliwe jest takze leczenie burosumabem
Wytyczne GDG 2022 dopuszczajg leczenie rhGH u dzieci o niskim wzroscie, pod warunkiem, ze poziomy
ALP i parathormonu sg kontrolowane. W przypadku dorostych z objawowg XLH zaleca sie leczenie
konwencjonalne w celu zmniejszenia osteomalacji i jej konsekwencji oraz poprawy zdrowia jamy
ustnej.

Nie zidentyfikowano rekomendacji dotyczacych finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Reducto spezial (dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego).
Preparat jest ogélnodostepny w aptekach niemieckich, bez recepty.



Rekomendacja nr 3/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 14 lutego 2023 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 12.10.2022 (znak pisma:
PLD.45340.2534.2022.1.AB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Reducto spezial, dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan
sodu dwuwodnego, tabletki 602 mg + 360 mg na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U. 2022 poz. 463 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 3/2023 z dnia 2 stycznia 2023
roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Reducto spezial (dwuwodorofosforan potasu,
monowodorofosforan sodudwuwodnego) we wskazaniu: krzywica hipofosfatemiczna.

PREZES
dr n. med. Roman Topdér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 3/2023 z dnia 2 stycznia 2023 roku w sprawie zasadno$ci wydawania
zgdd na refundacje leku Reducto spezial (dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan
sodudwuwodnego) we wskazaniu: krzywica hipofosfatemiczna,

2. Raport nr WS.4211.3.2022.ZZCh dotyczacy produktu leczniczego: Reducto spezial
(dwuwodorofosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego) we wskazaniu: krzywica
hipofosfatemiczna, data ukonczenia: 28.12.2022.
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