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Rekomendacja nr 131/2023
z dnia 22 listopada 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie oceny Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastart

we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych do 2 roku zycia

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastart we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos$é¢ nerek
u pacjentéw pediatrycznych do 2 roku zycia.

Uzasadnienie rekomendacji

W ocenie uwzgledniono 2 abstrakty konferencyjne Keung 2017 i Armborst 2020, 2 opisy
przypadkéw Renastart Child Case Study 2021 i Renastart Infant Case Study 2021 oraz
publikacje dla populacji w wieku 3-18 lat, badanie Desloovere 2014.

U pacjentdw, ktérzy wzieli udziat w badaniu Armbost 2020 zaobserwowano stabilne Srednie
wartosci potasu, fosforu i mocznika w surowicy, a przyrost masy ciata byt prawidtowy.

Odnalezione opisy przypadkéw wskazujg, ze Renastart ze wzgledu na niskg zawarto$é potasu
i fosforandw wptywa korzystnie na pacjentéw pediatrycznych z przewlektymi schorzeniami
nerek, poniewaz dostarcza dodatkowe kalorie i biatko, bez znaczgcego zwiekszenia poziomu
potasu i fosforandw we krwi. Niemniej nalezy miec jednak na uwadze, ze dane pochodzg ze
zrédet o niskiej jakosci.

Brak jest badan umozliwiajgcych poréwnanie ocenianej technologii z preparatami dostepnymi
w imporcie docelowym (Renastep i Kindergen).

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, omawiany preparat jest wskazywany jako jedna z opcji
terapeutycznych w leczeniu ww. schorzenia.

W zaleznosci od przyjetego wariantu roczny koszt importu $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastart moze wynie$é od ok. 30 tys. zt do ok. 45 tys. zt. Nalezy
jednak wskaza¢, ze obliczenia majg charakter pogladowy i mogg nie odzwierciedlaé
rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z rzeczywistym
dawkowaniem Renastart uzaleznionym od wieku, masy ciata, stanu klinicznego pacjenta
i zalecanego leczenia dietetycznego.

Z uwagi na brak badan trudno oceni¢ pod wzgledem klinicznym poréwnywalnosé produktéw
Renastart, Renastep iKindergen oraz mozliwos¢ ich zastepowania w celu zapewnienia
optymalnego zywienia dzieci. Natomiast pod wzgledem kosztéw, preparat Renastart jest
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najdrozszym produktem i z tego wzgledu zasadne jest monitorowanie ceny zbytu netto oraz
catkowitych kosztéw refundacji preparatu.

Biorgc pod uwage koszty $sspz wyzisze niz komparatorow rekomenduje sie dodatkowo
monitorowanie wydatkéw z budzetu pfatnika na refundacje ocenianej technologii oraz
komparatoréw, w tym monitorowanie ceny zbytu netto oraz catkowitych kosztéw leczenia
oceniang technologia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Renastart, proszek, puszka & 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek
u pacjentdw pediatrycznych powyzej 2. roku zycia; na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826 t.j. z pdzn.).

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) (przewlekta niewydolnos¢ nerek, ICD-10: N18) to wg definicji KDIGO
(Kidney Disease Improving Global Outcome) utrzymujace sie >3 miesiecy uszkodzenie nerek
(definiowane  jako  obecnos¢  strukturalnych  lub  czynnosciowych  nieprawidtowosci)
i/lub GFR < 60 ml/min/1,73 m2 przez > 3 miesigce z lub bez uszkodzenia nerek. PChN jest
klasyfikowana na podstawie CGA, tj.: przyczyny, kategorii GFR (G1-G5) oraz kategorii wystepowania
albuminurii. Termin ,przewlekta niewydolnos¢ nerek” (PNN) odnosi sie do kategorii G3-G5 PChN;
kategoria G5 to schytkowa niewydolnos$¢ nerek (SNN) lub mocznica.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentow w wieku 0-2 lata (unikalne numery PESEL), u ktdrych
sprawozdano wskazanie N18 (gtdwne lub wspdtistniejgce) wraz z kodami rozszerzajgcymi tj. przewlekta
niewydolnos¢ nerek wyniosta 303 w 2022 r.

Alternatywna technologia medyczna

Wytyczne kliniczne jako alternatywne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w analizowanej jednostce chorobowej wskazujg preparaty Kindergen oraz Renastep. Eksperci kliniczni
jako technologie opcjonalne wymienili Renastep, Kindergen oraz postepowanie dietetyczne
(dieta uboga w potas i fosfor).

Zgodnie z danymi MZ, w latach 2021-2022, wydano pozytywne zgody na sprowadzenie w ramach
importu docelowego preparatow Renastart, Kindergen i Renastep dla dzieci z analizowanym
wskazaniem.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Preparat Renastart zawiera biatko serwatkowe, aminokwasy, weglowodany, ttuszcze, witaminy,
sktadniki mineralne, pierwiastki sladowe i dtugotancuchowe wielonienasycone kwasy ttuszczowe (LCP):
kwas arachidonowy (AA) i dokozaheksaenowy (DHA). Preparat jest wysokoenergetyczny - 100 g
produktu ma 477 kcal.

Zgodnie z ulotkg jest wskazany do stosowania w dietetycznym postepowaniu w niewydolnosci nerek
u dzieci od narodzin do 10. roku zycia. Dawkowanie jest zgodnie z zaleceniami lekarza lub dietetyka
i uzaleznione od wieku, masy ciata i stanu zdrowia pacjenta.

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
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zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

W ramach aktualizacji dowoddéw dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu Renastart
w populacji docelowej odnaleziono:

— Keung 2017 — opis przypadku 9-miesiecznego dziecka z chorobg nerek;

— Armborst 2020 — wieloosrodkowe, otwarte, niekontrolowane badanie, do ktérego wigczono 12
dzieci w wieku od urodzenia do 10 lat z przewlekta chorobg nerek (CKD, ang. Chronic Kidney
Disease). Okres obserwacji wynosit 16 tygodni. Oceniano mase ciata, wzrost, BMI, 3-dniowe zapisy
zywnosci i istotne parametry biochemiczne, w szczegdlnosci stezenia albumin w surowicy,
kreatynine, mocznik (BUN, ang. blood urea nitrogen), a takze potas, wapn i fosfor.

Przedstawiono takze badania uwzglednione podczas prac nad analizg preparatu Renastart w 2022 r.
(rekomendacja Prezesa Agencji nr 21/2023):

— Desloovere 2014 - badanie retrospektywne (abstrakt konferencyjny) ktérego celem byto
raportowanie doswiadczenia z podawania nowej mieszanki w hiperkaliemii i unikniecie lub
redukcja stosowanych lekéw. Do badania wtgczono 18 dzieci w wieku 0-3,5 lat ($rednia 0,6 lat)
z hiperkaliemiag zwigzang z zaburzeniami nerek przyjmujgcych Renastart;

oraz dwa opisy przypadkdw o zastosowaniu Renastartu zamieszczone na stronie producenta, ktére
dotyczyty dzieci w wieku ponizej 2 lat (czyli w wieku, w ktérym moze by¢ zastosowana oceniania
interwencja — Renastart):

— Renastart Child Case Study 2021 — zastosowania produktu Renastart u 21-miesiecznego dziecka
z przewlektg niewydolnoscig nerek w stadium 5 spowodowang Zespotem Fanconiego;

— Renastart Inflant Case Study 2021 — zastosowania produktu Renastart u 34-tygodniowego dziecka
z przewlektg niewydolnoscig nerek w stadium 4-5 spowodowang hipoplazjg nerek.

Ponizej przedstawiono réwniez trzy opisy przypadkéw o zastosowaniu produktu Renastep

zamieszczone na stronie producenta:

— Renastep Case Study 2021a — u 5-letniego dziecka ze schytkowag niewydolnoscia nerek
poddawanego dializie otrzewnowej;

— Renastep Case Study 2021b — u 3-letniego dziecka z nefrogenng moczéwka prostg (Nephrogenic
Diabetes Insipidus, NDI);

— Renastep Case Study 2021c — u 4-letniego dziecka z przewlektg niewydolnoscig nerek.

Skutecznosc i bezpieczeristwo

Keung 2017

Poczatkowo niemowle otrzymywato odcigghiete mleko matki (EBM, ang. expressed breast milk)
z Similac PM 60/40 z dodatkiem Kayexalate z powodu hiperkaliemii. Preparat ten nie byt dobrze
tolerowany, a tempo wzrostu niemowlecia zmniejszyto sie. Niemowle zostato nastepnie przestawione
na EBM z Renastart.

Po zastosowaniu Renastart wyniki wykazaty poprawe masy ciata i liniowy wzrost oraz prawidtowe
poziomy Na, K + i Ca w surowicy. Odnotowano niski poziom fosforu w surowicy.
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W dokumencie podkreslono koniecznos$¢ $cistego monitorowania spozycia biatka i elektrolitéw oraz
rozwazenie suplementacji fosforu.

Armborst 2020

Oceny wynikéw badan biochemicznych oraz uwzglednionych parametréw byty dostepne dla 9
pacjentow.

Na poczatku badania u zadnego dziecka nie stwierdzono hiperkaliemii. Piecioro dzieci miato
prawidtowy poziom potasu w surowicy, poniewaz stosowano inne specjalne preparaty dla dzieci
z chorobami nerek. Czworo dzieci miato poziom potasu w gérnej wartosci odciecia. Wszystkie dzieci
byty karmione preparatem Renastart, ktdry pokrywat co najmniej 20% ich dziennego zapotrzebowania
na energie. Zaobserwowano stabilne Srednie wartosci potasu, fosforu i BUN w surowicy. Przyrost masy
ciafa byt prawidtowy. Poziom albuminy w surowicy znaczaco wzrést. Zywienie doustne i przez zgtebnik
produktem Renastart byto dobrze tolerowane. Smak leku Renastart i regularne zmiany w jego
dawkowaniu byty akceptowane przez pacjentéw. Nie odnotowano zadnych zdarzen niepozgdanych.
Karmienie preparatem Renastart byto kontynuowane u wiekszosci pacjentéw po zakoriczeniu badania

Desloovere 2014

Zastosowanie produktu Renastart spowodowato normalizacje poziomu potasu (3,6-4,8 mmol K+/I)
u kazdego niemowlecia lub dziecka. U wiekszosci pacjentéw zakoriczono lub uniknieto przyjmowania
lekdw. Po zastosowaniu $rodka Renestart pacjenci mogli otrzymywaé normalne ilosci statych
pokarméw dostosowanych do wieku. Uzyskano tez wiekszg swobode w utrzymywaniu diety tak
normalnej jak to byto mozliwe. Renastart podawano przez zgtebnik w przypadku zaostrzen choroby lub
gdy dieta doustna nie umozliwiata obnizenia poziomu potasu.

Opisy przypadkéw dot. stosowania Renastart

Renastart zostat z powodzeniem zastosowany u pacjentéw w celu dostarczenia odpowiedniej iloSci
biatka i kalorii i zredukowania podazy potasu i fosforanéw.

Opisy przypadkéw dot. stosowania Renastep

Obserwacje pacjentéw wykazaty, ze Renastep ze wzgledu na niskg zawartos$¢ potasu jest korzystny
w populacji pediatrycznej z przewlektymi schorzeniami nerek, umozliwia bowiem dostarczenie
dodatkowych kalorii w diecie, bez negatywnego wptywu na poziom potasu i fosforanow we krwi.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej sg nieliczne dowody naukowe potwierdzajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania preparatu Renastart, a takze brak dowoddw naukowych poréwnujgcych
oceniang interwencje z komparatorami — preparatami Renastep i Kindergen

Wiekszos¢ odnalezionych dowoddéw s3 niskiej jakosci - abstrakty konferencyjne i opisy przypadkéw
umieszczone na stronie producenta.

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

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
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.
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Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie 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 poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 zt).

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, cena srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart wynosi 262,61 zt.

W okresie od stycznia 2022 r. do wrzes$nia 2023 r. zrefundowano tacznie 3 441 opakowan produktu
Renastart dla 40 pacjentéw (unikalne numery PESEL), dla ktérych tagczna kwota refundacji wyniosta ok.
903 641 zt. Liczba pacjentow w wieku 0-2 lata, dla ktérych zrefundowano Renastart, w 2021 wynosita
10, aw 2022 r. 16.

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 2023 r. poz. 826, z p6in. zm.)

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw 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 sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sg 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 wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W analizie zatozono, ze liczebnos$¢ populacji wynosi 70 (min. 10; maks. 100). Przyjeto dzienne zuzycie
preparatu na poziomie 124 g (min. 47 g; maks. 187 g).
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Wyniki uproszczonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze roczne wydatki ponoszone przez ptatnika
publicznego wyniosa:

— w wariancie podstawowym: 29 714,32 z;
— w wariancie minimalnym: 11 262,69 zi;
— w wariancie maksymalnym: 44 811,11 zt.

Dodatkowo ze wzgledu na brak danych dotyczgcych zuzycia produktu Renastart u polskich pacjentow
pediatrycznych, zestawiono koszt za opakowanie poszczegdlnych produktéw za taka ilos¢ preparatu,
ktora dostarcza liczbe kcal odpowiadajacg liczbie kcal zawartej w 1 butelce 125 ml Renastep (250 kcal).

Koszt ponoszony przez ptatnika za liczbe kcal odpowiadajgca liczbie kcal (250 kcal) zawartej w 1 butelce
125 ml Renastep wynosi:

— Renastart—33,22 zt;
— Kindergen - 20,10 zt;
— Renastep — 25,21 zt.

Ograniczenia

Oceniany produkt stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci, co bezposrednio przekfada sie
na jego dawkowanie. Ponadto czas stosowania nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta
w zaleznosci od wieku, masy ciafa, stanu klinicznego pacjenta i zalecanego leczenia dietetycznego.
Wobec powyiszych zatozen przedstawione oszacowania nalezy traktowacd z ostroznoscia.

W analizie oszacowania oparto na opiniach ekspertow. Przyjeto rowniez, ze wszyscy pacjenci beda
stosowac produkt Renastart codziennie przez peten rok.

Dodatkowo brak jest mozliwosci wiarygodnego oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow 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.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych odnoszgcych sie do wnioskowanego wskazania (NHS 2022,
PRNT 2021, NICE 2021, BDA 2020, PTN 2019).



Rekomendacja nr 131/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 22 listopada 2023 r.

W wiekszosci wytycznych zaznaczono, ze w przypadku dzieci z niewydolnoscia nerek nalezy szczegdlnie
monitorowaé i ogranicza¢ poziom fosforanéw i potasu oraz zapewni¢ odpowiednig podaz
energetyczng (zapotrzebowanie energetyczne u dzieci z PChN powinno by¢ analogiczne jak u dzieci
zdrowych). W wytycznych podkreslano rdwniez, ze spozycie biatka u dzieci dializowanych powinno by¢
wyzsze niz u pacjentéw niedializowanych, ze wzgledu na mozliwg utrate tego sktadnika w wyniku dializ.

Preparat Renastart wymieniany jest w brytyjskich wytycznych NHS 2022 oraz BDA 2020.

W wytycznych BDA 2020 zwrdcono uwage, ze zagadnieniem dyskusyjnym jest moment rozpoczecia
ograniczenia fosforandw w diecie u pacjentéw z PChN. W przesztosci ograniczanie rozpoczynano, gdy
poziomy fosforu we krwi byt powyzej normy, natomiast obecnie uwaza sie, ze jest to za pdino
w odniesieniu do progresji PChN. W przypadku utrzymujacej sie hiperfosfatemii w celu uregulowania
poziomu fosforandw w surowicy mozna zastosowac preparaty Kindergen lub Renastart. Natomiast
wytyczne NHS 2022 wskazuja, ze suplementy takie jak Renastart i Renastep nie powinny by¢ stosowane
jako jedyne zrédto zywienia oraz bez konsultacji z pediatrycznym dietetykiem nefrologicznym (ang.
renal paediatric dietitian).

Miedzynarodowe wytyczne PRNT 2021 zalecajg, aby w przypadku hiperkaliemii, u dzieci karmionych
suplementami lub dojelitowo, zmniejszy¢ spozycie potasu poprzez stopniowe taczenie standardowych
mieszanek z mieszankami o niskiej zawartosci potasu.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje pozytywng (PBAC 2013), w ktorej wskazano, ze produkt jest
przeznaczony do stosowania w populacji niemowlat lub matych dzieci z przewlektg niewydolnoscig
nerek wymagajacych leczenia dietg z niskg zawartoscia biatka i fosforu lub z niska zawartoscia biatka,
fosforu i potasu.

Dla produktu Renastep, stanowigcego technologie alternatywng wzgledem ocenianego $sspz,
odnaleziono 1 rekomendacje pozytywng (PBAC 2020) oraz 1 rekomendacje pozytywng warunkowo
(PBAC 2019). W rekomendacjach zwrdcono uwage, ze produkt Renastep stanowi alternatywe
dla refundowanych juz w Australii komparatorow i wypetnia kliniczng luke w wymaganiach
zywieniowych dla dzieci w wieku 10-18 lat, poniewaz dostarcza dwa razy wiecej kalorii niz Renastart
i Kindergen. Zwrdécono uwage, ze nie przedstawiono wystarczajgco mocnych dowoddéw na korzysc
terapeutyczng wnioskowanego produktu wsrdd starszych dzieci.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.10.2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45341.1004.2023.2.KB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na
refundacje sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 2 roku zycia; na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 130/2023 z dnia 13 listopada 2023
roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek
u pacjentdw pediatrycznych do 2 roku zycia.

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 130/2023 z dnia 13 listopada 2023 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgod
na refundacje leku Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 2 roku
zycia



Rekomendacja nr 131/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 22 listopada 2023 r.

2. Raport nr 0T.4211.26.2023 Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych
do 2. roku zycia Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje. Data ukonczenia: 9
listopada 2023 r.
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