Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2023 z dnia 20 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Renastart
we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek u pacjentéw
pediatrycznych powyzej 2 roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc
nerek u pacjentow pediatrycznych powyzej 2 roku Zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rozszerzenie grupy docelowej potencjalnych uzytkownikow ssspz o dzieci starsze
niz 2 lata. Obecnie pomimo, Ze brak jest przekonujgcych dowodow na dziatanie
Renastartu, wedtug nielicznych doniesien i opinii powofanych przez AOTMIT
ekspertdow, preparat refundowany jest u dzieci z PNN, w celu normalizacji kaliemii
i fosfatemii oraz poprawienia bilansu energetyczno-biatkowego. Ponadto,
zgodnie z Rekomendacjq Prezesa AOTMIT nr 32/2020 z dnia 15 lipca 2020 r.
refundacja do 4 roku jest mozliwa w przypadku zapewnienia koniecznosci
kontynuacji terapii w przypadku osob, ktore rozpoczety stosowanie Renastart
przed ukoriczeniem 2 roku zycia i u ktorych utrzymujq sie korzysci ze stosowania
terapii i przewyzszajq ryzyko jej stosowania.

Dowody naukowe

Nie pojawity sie nowe istotne dane dot. skutecznosci i bezpieczeristwa preparatu
Renastart od czasu gdy Rada opiniowata technologie w 2020 roku.

Produkt Renastart wymieniany jest w brytyjskich wytycznych NHS 2022 oraz BDA
2020. Autorzy wytycznych BDA 2020 zwracajg uwage, e zagadnieniem
dyskusyjnym jest moment rozpoczecia ograniczenia fosforanow w diecie
u pacjentow z PChN.

Problem ekonomiczny

Wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem produktu Renastart
na jednego pacjenta mogq wynies¢ ok. 30,3 tys. zt w skali roku przy
uwzglednieniu sredniej dawki (124 g/dzien), 11,5 tys. zt przy dawce minimalnej
(47 g/dzien) oraz 45,7 tys. zt przy dawce maksymalnej (187 g/dzien).
Oszacowane roczne koszty w populacji docelowej wyniosq w przyblizeniu 3,9 min
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zt w wariancie podstawowym (min.: 0,21; maks.: 12,5). Nalezy jednak zwrdcic¢
uwage, ze wszystkie uwzglednione warianty zaktadajq codzienne stosowanie
przez pacjentow produktu Renastart. Wedtug stanowisk eksperckich
dawkowanie musi by¢ indywidualne, zalezne od wielkosci niedoborow
energetycznych i zaburzen, gtdwnie potasu i fosforu w surowicy krwi, a takze
od wartosci kalorycznych i odzywczych innych przyjmowanych pokarmaow.

Gtowne argumenty decyzji

Bardzo ograniczone dowody naukowe potwierdzajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania preparatu Renastart, a takZze brak dowodow
naukowych porownujgcych ocenianq interwencje z komparatorami -
preparatami Renastep i Kindergen.

Oceniany ssspz stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci i mfodziezy
w réznym wieku, co bezposrednio przektada sie na jego dawkowanie, ponadto
czas stosowania jest indywidualny w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta
i zalecanego leczenia dietetycznego a tym samym nie jest mozliwe
wiarygodne oszacowanie kosztu terapii.

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 $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.24.2022 ,Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos$¢ nerek
u pacjentow pediatrycznych powyzej 2. roku zycia”, data ukonczenia: 16 lutego 2023 r.



