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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcéw (nie dotyczy).
Zakres wylagczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosSci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.
Zakres wylgczenia jawnosci: (nie dotyczy).
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (nie dotyczy).
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1. Przedmiot i historia zlecenia

Na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pdézn. zm.) oraz w zwigzku
z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6ézn. zm.) niniejsze
opracowanie stanowi aneks do opracowania nr OT.4311.19.2019* (nr zlecenia w BIP 147/2019) we wskazaniu:
przewlekta niewydolno$¢ nerek. Na podstawie ww. opracowania wydano negatywne Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 79/2019 (nr w BIP 147/2019) oraz negatywng Rekomendacje Prezesa nr 77/2019 (nr w BIP
147/2019) w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen (proszek, puszka a 400 g) we wskazaniu: przewlekia
niewydolno$c¢ nerek.

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednim opracowaniu w zakresie:
= istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

= istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianegj
technologii medycznej.

1.1 Dane przedstawione w zleceniu Ministra Zdrowia

Do pisma zlecajacego MZ znak PLD. 5341.1324.2022.3.AD z dnia 15.01.2024 r. dotgczono informacje o
refundacji wnioskowanego produktu w ramach importu docelowego w okresie od stycznia 2023 r. do
31.12.2023r., zgodnie z ktérg we wskazanym okresie wplyngt 1 wniosek o wydanie zgody na refundacje
sprowadzanego z zagranicy S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Kindergen.
Wskazano réwniez, iz inne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane w ramach
importu docelowego w analizowanym wskazaniu to Renastart i Renastep, dla ktérych zatgczono w zleceniu
informacje o cenach oraz dane obejmujgce liczbe wydanych zgdd na refundacje w 2023 roku.

Szczegoly przedstawiono ponize;j.
Cena srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e Renastart, proszek doustny, wynosi 262,61 zt za opakowanie 400 g. Cena pochodzi z raportow ZSMOPL
z dnia 31 pazdziernika 2023 r.;

e Renastep, roztwor doustny, butelka 125 ml, wynosi 849,87 zt za opakowanie zbiorcze 24 x125 ml. Cena
pochodzi z raportéw ZSMOPL z dnia 11 pazdziernika 2023 r.

Tabela 1. Zestawienie — refundacja w imporcie docelowym srodkéw spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego: Renastart i Renastep w roku 2023

Liczebnos¢ populacji:
A —liczba unikalnych nr PESEL Liczba opakowan Kwota, na jaka
Produkt Wskazanie we wnioskach z wydanga zgoda wydano zgody na
B - liczba pozytywnie na refundacje refundacje [PLN]
rozpatrzonych wnioskéw
A=30
Renastart 2177 571 701,97
przewlekta B=48
niewydolno$¢ nerek A=2
Renastep B=> 465 14 465,65

! http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2019/908-materialy-2019/6160-147-2019-zlc
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2. Rekomendacje kliniczne

W dniu 14.02.2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej opisanych w opracowaniu AOTMIT z 2019 roku.

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych od 2019 roku przeszukano nastepujgce
zrédta:
¢ Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/);
¢ National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov);
e Turning Research into Practice — TRIP (https://www.tripdatabase.com/);
¢ National Institute for Health and Care Excellence (http://guidance.nice.org.uk/CG);
e Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (https://www.sign.ac.uk/our-guidelines.html);
¢ Belgian Health Care Knowledge Centre (https://kce.fgov.be/);
¢ National Health and Medical Research Council (https://nhmrc.gov.au/);
¢ New Zealand Guidelines Group (https://www.health.govt.nz/about-ministry/ministry-health-websites/new-
zealand-guidelines-group);
o strony towarzystw naukowych zwigzanych z chorobami nerek:
- Polskie Towarzystwo Nefrologiczne, PTN (https://ptnefro.pl/)
- Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej (PTNFD), http://ptnfd.org/

- European Rare Kidney Disease Reference Network (ERKNET),
https://www.erknet.org/index.php?id=home

- European Society for Paediatric Nephrology (ESPN), https://espn-online.org/
- International Pediatric Nephrology Association (IPNA), http://www.ipna-online.org/
- International Society for Peritoneal Dialysis, ISPD (https://ispd.org/)

- National Kidney Foundation Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, NKF KDOQI
(https://www.kidney.org/professionals/guidelines/quidelines _commentaries,
https://www.ajkd.org/content/kdogiguidelines)

- International Society of Nephrology (ISN), Kidney Disease Improving Global Outcome, KDIGO
(https://kdigo.org/quidelines/)
o strony towarzystw naukowych zwigzanych z pediatrig:
- Polskie Towarzystwo Pediatryczne, PTP (https://ptp.edu.pl/)
- Polskie Towarzystwo Neonatologiczne, PTN (http://www.neonatologia.edu.pl/)
o strony towarzystw naukowych zwigzanych z dietetyka:
- Polskie Towarzystwo Dietetyki, PTD (https://ptd.org.pl/)
- Polskie Towarzystwo Zywienia Klinicznego Dzieci, PTDK (http://www.ptzkd.org/new/)
- European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology and Nutrition, ESPGHAN,
http://www.espghan.org/
- European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, ESPEN (https://www.espen.org/quidelines-
home/espen-quidelines)

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej

z zastosowaniem stoéw kluczowych: Kindergen, "chronic kidney disease", "chronic renal failure", "chronic kidney

failure", "chronic renal insufficiency”, nutrition, pediatric, guideline.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano nowych wytycznych praktyki klinicznych tj.
opublikowanych po dacie wyszukiwania uwzglednionej we wczesniejszym opracowaniu.
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3. Wskazanie dowodoéw naukowych

3.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Analitycy Agenciji przeprowadzili aktualizacje przeglagdu systematycznego przeprowadzonego w 2019 roku w celu
odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢é nerek.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 9-12.02.2024 r. w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed),
EMBASE oraz Cochrane Library. Jako date odciecia przyjeto dzien 8.08.2019 r., tj. do aneksu wigczano badania
opublikowane po dacie wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu OT.4311.19.2019.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan do analizy:

Populacja: dzieci z przewlekta niewydolnoscig nerek

Interwencja: Kindergen

Komparator: Renastart, a w przypadku braku takich badan — dowolny komparator

Punkty koncowe: dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania

Typ badan: dowody naukowe z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci wg Wytycznych HTA.

Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim, dostepne w postaci petnego tekstu, badania przeprowadzone u
ludzi

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku nr 6.1 do niniejszego opracowania.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania aktualizacyjnego nie odnaleziono dowoddéw naukowych
oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu Kindergen. Z tego wzgledu przeprowadzono dodatkowo
wyszukiwanie niesystematyczne przy pomocy wyszukiwarek https://www.google.pl/ i https://scholar.google.com/,
w wyniku ktorego réwniez nie odnaleziono dowodéw naukowych dla wnioskowanego preparatu.

3.2.  Opis badan wigczonych do analizy

Nie dotyczy.

3.3. Wyniki badan wigczonych do przegladu

Nie dotyczy.

3.4. Dodatkowe informacje dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informaciji.

3.5. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania aktualizacyjnego nie zidentyfikowano nowych badan spetiajgcych
kryteria wtgczenia do analizy.
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4. Podsumowanie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pdézn. zm.) oraz w zwigzku
z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.) niniejsze
opracowanie stanowi aneks do opracowania nr OT.4311.19.20192 (nr zlecenia w BIP 147/2019) we wskazaniu:
przewlekta niewydolno$¢ nerek. Na podstawie ww. opracowania wydano negatywne Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 79/2019 (nr w BIP 147/2019) oraz negatywng Rekomendacje Prezesa nr 77/2019 (nr w BIP
147/2019) w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen (proszek, puszka a 400 g) we wskazaniu: przewlekia
niewydolno$c¢ nerek.

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednim opracowaniu w zakresie:
= istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

= istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianegj
technologii medyczne.

Rekomendacje kliniczne

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na rzecz prac aktualizacyjnych nie zidentyfikowano nowych
wytycznych praktyki klinicznych tj. opublikowanych po dacie wyszukiwania uwzglednionej we wczesniejszym
opracowaniu.

Wskazanie dowodéw naukowych

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania aktualizacyjnego nie zidentyfikowano nowych badan spetniajgcych
kryteria wigczenia do analizy.

Uwagi dodatkowe
W 2019 roku preparat Kindergen byt przedmiotem oceny Agencji we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek

w wyniku czego uzyskat negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci i negatywng rekomendacje Prezesa Agencji.
Szczegotowe informacje w tym zakresie zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Wczesniejsze Stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacje Prezesa AOTMIT dotyczace preparatu
Kindergen

Stanowiska Rady Przejrzystosci / Rekomendacje Prezesa

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje Zywno$ci specjalnego przeznaczenia
medycznego Kindergen, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek.
Stanowisko Rady

o 2o Uzasadnienie:
Przejrzystosci nr z
79/2019 dnia 9 Brak jest dowodéw na skuteczno$¢ Kindergenu. Koszt terapii jest o ok. 1/5 drozszy od nowszego preparatu
wrzesnia 2019 r. 3 RenaStart, ktérego refundacje Rada zaopiniowata negatywnie w 2018 r., z powodu braku dowodéw na poprawe
istotnych punktéw koricowych, takich jak poprawa stanu odzywienia i wzrostu, wydtuzenie czasu do rozpoczecia
dializ itp. W Polsce sg dostepne leki stosowane w hiperkaliemii i hiperfosfatemii.

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdéd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Kindergen we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos$¢ nerek.

Uzasadnienie rekomendacji

. Prezes Agencji, biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz stanowisko Rady
Rekomendacja Przejrzystosci, uznaje za niezasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych produktu Kindergen we wskazaniu:
Prezesa AOTMIT nr | /> 0yjekta niewydolnosé nerek.

szlzios:tﬁaz zdorlllg 3 ﬁ Nie odnaleziono badan, w ktérych oceniano by skutecznosSc i bezpieczenstwo stosowania $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia medycznego o identycznym skifadzie jak technologia oceniana. Odnaleziono jedynie
badanie retrospektywne Desloovere 2014, obejmujace pacjentow pediatrycznych z hiperglikemig z powodu
choroby nerek otrzymujgcych Renastart oraz publikacje Keung 2017, stanowigcg opis przypadku zastosowania
preparatu Renastart u 31-tfygodniowego niemowlecia z niewydolnoscig nerek poddawanego dializie ofrzewnowe;.
Nalezy mie¢ jednak na uwadze, Ze interwencja stosowana w badaniach nie jest tozsama ze sktadem preparatu

2 http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2019/908-materialy-2019/6160-147-2019-zlc
3 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2019/147/SRP/u_36_365 190909 s 79 kindergen import zacz.pdf
4 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2019/147/REK/RP_77 2019 Kindergen.pdf
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Stanowiska Rady Przejrzystosci / Rekomendacje Prezesa

Kindergen. Preparat Renastart w poréwnaniu do preparatu Kindergen zawiera dodatek dfugotaricuchowych
wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych (LCP). Majgc powyzsze na uwadze odnalezione dowody znaczgco
ograniczajg mozliwo$¢ wnioskowania nt. skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania preparatu Kindergen w
rzeczywistej praktyce klinicznej.

Odnalezione brytyjskie wytyczne dotyczgce zywienia klinicznego dzieci i niemowlat z przewlektg niewydolnoscig
nerek zalecajg zarowno preparat Kindergen jak i preparat Renastart bez podnoszenia kwestii preferowania
ktoéregokolwiek z nich. Biorgc pod uwage fakt, ze nie odnaleziono dowodéw naukowych oceniajgcych Kindergen,
a takze fakt, ze w 2018 r. Prezes Agencji nie rekomendowat wydawania zgod na refundacje $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart, o zblizonym sktadzie do ocenianego produktu, w opinii
Prezesa Agencji nie jest zasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii medycznej we
wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek.

W kontekscie innych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych w ramach
importu docelowego w analizowanym wskazaniu nalezy dodac, iz preparaty o podobnym skfadzie tj. Renastart i
Renastep réwniez byly przedmiotem oceny Agenciji. Produkt Renastart uzyskat:

e pozytywna opinie Rady Przejrzystosci i Prezesa Agencji w populacji pacjentéw do 1 r.z. (BIP Agencji
22/2020), do 2 r.z. (BIP Agencji 127/2023) oraz od 2 r.z. (BIP Agencji 143/2022);

¢ negatywng opinie Rady Przejrzystosci oraz pozytywna rekomendacje Prezesa Agencji (BIP Ageng;ji
104/2020) w populacji pacjentow od 1 do 4 r.z.,

e negatywng opinie zaréwno Rady Przejrzystosci jak i Prezesa Agencji (BIP Agencji 177/2017)
w populacji pediatrycznej (brak zawezenia wiekowego).

Produkt Renastep w 2022 roku uzyskat negatywna opinie zaréwno Rady Przejrzystosci jak i Prezesa Agenciji we
wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek u pacjentéw pediatrycznych, przy jednoczesnej pozytywnej
opinii we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u dzieci w wieku od 3 do 7 roku zycia. (BIP Agenciji
67/2022).

Szczegotowe informacje w tym zakresie zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacje Prezesa AOTMIT dotyczace produktéw Renastart i
Renastep
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Renastart

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdéd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego Renastart proszek, puszka & 400 g we wskazaniu: przewlekfa niewydolnosé¢

Stanowisko Rady nerek u pacjentow pediatrycznych do 2 roku zycia.

Prz:jsr g/ésot;gs‘z:l Nr | Gtéwne argumenty decyziji:

dnia 13 listopada * oceniany $sspz Renastart stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci i mtodziezy w réznym wieku, co
2023 roku przektada sie na jego dawkowanie;

« czas stosowania $sspz Renastart jest indywidualny w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta i zalecanego

leczenia dietetycznego, tym samym nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztu terapii.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdéd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ 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 pacjentéw, ktérzy wzieli udziat w badaniu Armbost 2020 zaobserwowano stabilne $rednie warto$ci potasu,
Rekomendacja fosforu i mocznika w surowicy, a przyrost masy ciata byt prawidfowy.

Prezesa Odnalezione opisy przypadkéw wskazujg, ze Renastart ze wzgledu na niskg zawarto$é potasu i fosforandw
AQTM'T nr21/2023 z wptywa korzystnie na pacjentow pediatrycznych z przewlektymi schorzeniami nerek, poniewaz dostarcza
dnia 24 marca 2023 . | jodatkowe kalorie i biatko, bez znaczacego zwiekszenia poziomu potasu i fosforanéw we krwi. Niemniej nalezy
mie¢ 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 zalezno$ci od przyjetego wariantu roczny koszt importu Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego Renastart moze wyniesS¢ od ok. 30 tys. zt do ok. 45 tys. zt. Nalezy jednak wskazac, ze obliczenia
majg charakter poglagdowy i mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika
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publicznego w zwigzku z rzeczywistym dawkowaniem Renastart uzaleznionym od wieku, masy ciafa, stanu
klinicznego pacjenta i zalecanego leczenia dietetycznego.

Z uwagi na brak badan trudno oceni¢ pod wzgledem klinicznym poréwnywalno$¢ produktow Renastart, Renastep
i Kindergen oraz mozliwo$c ich zastgpowania w celu zapewnienia optymalnego zywienia dzieci. Natomiast pod
wzgledem kosztéw, preparat Renastart jest najdrozszym produktem i z tego wzgledu zasadne jest monitorowanie
ceny zbytu netto oraz catkowitych kosztéw refundacji preparatu.

Biorgc pod uwage koszty $sspz wyzsze niz komparatorow rekomenduje sie dodatkowo monitorowanie wydatkow

z budzetu ptatnika na refundacje ocenianej technologii oraz komparatoréw, w tym monitorowanie ceny zbytu netto
oraz catkowitych kosztéw leczenia oceniang technologig.

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr
21/2023 z
dnia 20 lutego 2023
roku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgéd na refundacje leku Renastart, proszek, puszka a 400
g, we wskazaniu: przewlekia niewydolnos¢ nerek u pacjentéow pediatrycznych powyzej 2 roku zycia.

Gtéwne argumenty decyzji

- Bardzo ograniczone dowody naukowe potwierdzajgce skuteczno$c i bezpieczenstwo stosowania preparatu
Renastart, a takze brak dowodoéw naukowych poréwnujgcych oceniang interwencje z komparatorami —
preparatami Renastep i Kindergen.

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

Rekomendacja
Prezesa
AOTMIT nr 32/2020 z
dnia 15
lipca 2020 r.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego Renastart we wskazaniu: przewlekfa niewydolno$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych
powyzej 2 roku zycia.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy stosowania preparatu Renastart w ww. wskazaniu.

Wydawanie zgdd na refundacje zostato uznane za zasadne dla produktu Renastart u dzieci do 2 roku zycia z
przewlektg niewydolno$cig nerek oraz u dzieci w wieku od 2 do 4 roku zycia w przypadku kontynuacji stosowania
produktu rozpoczetego przed 2 rokiem zycia (rekomendacje Prezesa Agencji nr 20/2020 oraz 32/2020).

Jednoczesnie, rekomendowane jest wydawanie zgéd na refundacje preparatu Renastep u dzieci w wieku od 3 do
7 roku zycia z przewlektg niewydolnoscig nerek (rekomendacja Prezesa Agencji nr 86/2022). Z tego wzgledu
produkt Renastep stanowi alternatywe terapeutyczng wzgledem produktu Renastart.

We wskazaniu przewlekta niewydolno$¢ nerek, Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji, nie rekomendowali
wydawania zgéd na refundacje produktu Kindergen (rekomendacja Prezesa Agencji nr 77/2019), a takze produktu
Renastart (rekomendacja Prezesa Agencji nr 7/2018).

W wyniku wyszukiwania nie zidentyfikowano nowszych dowodéw naukowych wzgledem rekomendacji nr 86/2022
z dnia 21 wrze$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolno$c nerek
u pacjentéw pediatrycznych.

Odnalezione opisy przypadkéw wskazujg, ze Renastart ze wzgledu na niskg zawarto$¢ potasu i fosforanéw
wptywa Korzystnie na pacjentow pediatrycznych z przewlektymi schorzeniami nerek, poniewaz dostarcza
dodatkowe kalorie i biatko, bez znaczgcego zwiekszenia poziomu potasu i fosforanéw we krwi. W Renastart Case
Study preparat Renastart podawano pacjentom w wieku powyzej 6 lat. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze dane
pochodza ze zrédet o niskiej jakosci i obejmujg krétkie okresy obserwacji.

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 opciji terapeutycznych w leczeniu ww. schorzenia.

Wg otrzymanych danych, w latach 2021-2022 tgczna wartosc refundacji przeznaczona na finansowanie preparatu
Renastart wynosita ok. 553 tys. zt.

Ze wzgledu na brak szczegdtowych danych dotyczgacych wielkosci populacji docelowej, zgodnie z opinig
ekspertéw, przyjeto liczbe pacjentdw wynoszacag ok. 127 (18-273) 0séb oraz dawkowanie 124 g (47 g-187 g)
dziennie.

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr
32/2020 z
dnia 1 czerwca 2020

Rada Przejrzysto$ci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastart, proszek, puszka & 400 g, we wskazaniu: przewlekia niewydolno$¢
nerek u dzieci w wieku od pierwszego do czwartego roku zycia.

Jednoczesdnie, Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta
niewydolnosé nerek stadium 4/5 u dzieci w wieku od 1. do 2. roku zycia.

Gtéwne argumenty decyzji:

WprawdZzie brak jest przekonujgcych dowodéw na dziatanie Renastartu, ale wedfug nielicznych doniesien i opinii
powotanych przez AOTMIT ekspertéw, preparat powinien byc 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 mie¢ co najmniej 8 kg, poszerzenie populacji do 2. roku zycia jest
zasadne i nie bedzie zbytnim obcigzeniem dla budzetu. Wydtuzenie wieku do 4 lat, przy braku przekonujgcych
dowodoéw naukowych, Rada uznata za bezzasadne, gdyz w Polsce sg dostepne leki obnizajgce stezenie potasu
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i fosforu we krwi. Jeden z ekspertow wskazat, ze populacje docelowg powinny stanowic dzieci ze stadium 4/5
przewlektej choroby nerek.

Rekomendacja
Prezesa
AOTMIT nr 32/2020 z
dnia 15
lipca 2020 r.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos¢ nerek u dzieci w
wieku od 1. do 2. roku zycia oraz we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos$¢ nerek u dzieci w wieku od 2. do
4. roku zycia w przypadku kontynuacji stosowania produku Renastart rozpoczetego przed 2. rokiem zycia.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz stanowisko Rady
Przejrzystosci, uznaje za zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu RenaStart we wskazaniu:
przewlekta niewydolno$¢ nerek u dzieci w wieku od 1. do 2. roku Zycia oraz we wskazaniu: przewlekta
niewydolno$¢ nerek u dzieci w wieku od 2 do 4. roku zycia w przypadku kontynuacji stosowania produktu
Renastart rozpoczetego przed 2 rokiem zycia.

W ramach analizy klinicznej odnaleziono badania, ktore wskazujg na mozliwe korzysci wynikajgce z zastosowania
ocenianego preparatu w populacji opisanej ww. wskazaniem i dotyczgce m. in. normalizowania poziomu potasu
oraz zwigkszania masy ciata dzieci. W procesie oceny wzieto pod uwage, ze odnalezione badania stanowig
ograniczone zrédto informacji dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa preparatu RenaStart ze wzgledu na ich
metodologie oraz brak typowych petnotekstowych publikacji. Niemniej, zwazono takze, ze odnalezione dowody
naukowe stanowig najlepsze dowody naukowe odnalezione w procesie analizy i oceny preparatu RenaStart.
Ponadto, potencjalne korzysci kliniczne majg szczegdlinie istotne znaczenie w populacji noworodkéw i niemowlgt
do 1 roku zycia z PNN, gdyz w ww. populacji mozliwo$ci normalizowania poziomu potasu oraz zwigkszania masy
ciata do wartosci koniecznych przy kwalifikacji do transplantacji nerek sg ograniczone.

Odnaleziono wytyczne 9 instytucji, zalecajgce utrzymanie odpowiedniego poziomu wapnia i fosforanéw u dzieci i
niemowlgt z przewlekta chorobg nerek. W wytycznych 3 towarzystw brytyjskich wskazano m. in. preparat
Renastart do stosowania u niemowlat z chorobami nerek w wieku 0-6 miesiecy (FSNT 2018, NUH-CRU 2018,
CPD-BDA 2015). W wytycznych walijskich z 2014 r. (WN 2014) wymieniono preparat Renastart jako
specjalistyczng mieszanke dla wczesniakéw z niewydolnos$cig nerek. W rekomendacjach europejskich (EPDWG
2012) i miedzynarodowych (KDIGO 2017) nie odniesiono sie do kwestii stosowania $sspz w PChN. W 2013 r.
PBAC zarekomendowat finansowanie Renastart, z maksymalng iloScig 4-5 powtorzen.

Zgodnie z opiniami ekspertéw zastosowanie mieszanki dietetycznej w ww. populacji moze przynie$¢ najwiecej
korzy$ci (uzyskanie adekwatnego przyrostu masy ciata, pozwalajgcego na zakwalifikowanie dzieci do
transplantacji nerki oraz poprawa rozwoju fizycznego). Wedtug opinii ekspertéw szczegblng uwage w procesie
oceny zwrocono na wysokie koszty oraz ograniczone mozliwosci stosowania innych opcji terapeutycznych.

W niniejszej rekomendacji wzigto takze pod uwage istotne kryterium zapewnienia konieczno$ci kontynuacji terapii
do 4 roku zycia w przypadku osob, ktére rozpoczety stosowanie Renastart przed ukoriczeniem 2 roku zycia i u
ktorych utrzymujg sie korzysci ze stosowania terapii i przewyzszajg ryzyko jej stosowania.

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr
20/2020 z dn. 2 marca
2020 r.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdéd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé
nerek u noworodkéw i niemowlat do 1 roku zycia.

Gtéwne argumenty decyzji:

Brak jest przekonujgcych dowoddw na skuteczno$¢ $sspz Renastart (poprawa stanu odzywienia i wzrostu,
wydtuzenie czasu do rozpoczecia dializ itp.). Dwa badania u 15-18 chorych), wskazujgce na skutecznosé
Renastartu w kontrolowaniu kaliemii i fosfatemii, przedstawiono tylko w formie abstraktu (Desloovere 2014,
Armborst2019). W Polsce dostepne sg leki obnizajgce stezenie potasu i fosforu.

Wedtug opinii powotanych przez AOTMIT ekspertéw, Renastart powinien by¢ refundowany u dzieci, w celu
normalizacji kaliemii i fosfatemii oraz poprawienia bilansu energetyczno-biatkowego i przygotowania do
transplantacji nerki (osiggniecia masy ciata 28 kg).

Rekomendacja
Prezesa AOTMIT nr
20/2020 z dn. 21
kwietnia 2020 r.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego: Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolno$é nerek u noworodkéw i niemowlat do 1.
roku zycia.

Uzasadnienie:

W ramach analizy klinicznej odnaleziono badania, ktore wskazujg na mozliwe korzysci wynikajgce z zastosowania
ocenianego preparatu w populacji opisanej ww. wskazaniem i dotyczgce m.in. normalizowania poziomu potasu
oraz zwigkszania masy ciata dzieci. W procesie oceny wzigto pod uwage, ze odnalezione badania stanowig
ograniczone zrédfo informacji dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu Renastart ze wzgledu na ich
metodologie oraz brak typowych petnotekstowych publikacji. Niemniej, zauwazono takze, ze odnalezione dowody
naukowe stanowig najlepsze dowody naukowe odnalezione w procesie analizy i oceny preparatu RenaStart.
Ponadto, potencjalne korzysci kliniczne majg szczegdlnie istotne znaczenie w populacji noworodkéw i niemowlgt
do 1. roku zycia z PNN, gdyz w ww. populacji mozliwosci normalizowania poziomu potasu oraz zwiekszania masy
ciata do wartosci koniecznych przy kwalifikacji do transplantacji nerek sg ograniczone.

Wytyczne kliniczne oraz eksperci kliniczni pozytywnie odnoszg sie do zastosowania wnioskowanego $sspz w
postepowaniu dietetycznym u dzieci do 1. r.z. z przewlekig niewydolnoscig nerek. Zgodnie z opiniami ekspertow
zastosowanie mieszanki dietetycznej w ww. populacji moze przynie$c¢ najwiecej korzysci (uzyskanie adekwatnego
przyrostu masy ciata, pozwalajgcego na zakwalifikowanie dzieci do transplantacji nerki oraz poprawa rozwoju
fizycznego). Wedtug opinii ekspertéw szczegblng uwage w procesie oceny zwrécono na wysokie koszty oraz
ograniczone mozliwosci stosowania innych opcji terapeutycznych.
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Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr
8/2018 z dn. 8
stycznia 2018 .

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastart, proszek, puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé
nerek (ICD-10: N18.0).

Gtéwne argumenty decyzji:

Brak jest twardych dowodbw na skuteczno$c¢ Renastart (poprawa stanu odzywienia i wzrostu, wydtuzenie czasu
do rozpoczecia dializ itp.). Jedyne opisane badanie zostato opublikowane jako abstrakt (Desloovere 2014) i
dotyczyto skuteczno$ci Renastartu w zwalczaniu hiperkaliemii u 18 noworodkéw i dzieci od 0 do 3,5 r.z (Srednio
0,6 roku). W hiperkaliemii stosuje sie w Polsce zywice jonowymienng (Resonium), ktora jest refundowanym
produktem o udowodnionej skuteczno$ci.

Rekomendacja
Prezesa AOTMIT nr
7/2018 z dn. 18
stycznia 2018 r.

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje produktu Renastart, proszek, puszka & 400 g
we wskazaniu: przewlektfa niewydolnos¢ nerek (ICD-10: N18.0).

Uzasadnienie:

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na
refundacje produktu Renastart, proszek, puszka & 400 g we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek (ICD-10:
N18.0).

W ramach wyszukiwania dowodéw naukowych odnaleziono jeden abstrakt konferencyjny, ktéry nie dostarcza
istotnych informacji na temat skutecznosci stosowania wnioskowanej technologii w przewlektej niewydolnoSci
nerek u dzieci. Brak jest m.in. danych dot. poprawy odzywienia dzieci, czy tez wydtuzenia okresu do rozpoczecia
dializ.

W odnalezionych rekomendacjach podkres$la sie, ze produkt ten moze byc stosowany jako uzupetnienie diety,
Jednak podstawg procesu terapeutycznego w omawianym wskazaniu jest odpowiednie postepowanie dietetyczne.

Renastep

Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr
83/2022 z dn. 29
sierpnia 2022 r.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastep, roztwor doustny, we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u
pacjentéw pediatrycznych.

Jednoczes$nie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdéd na refundacje Srodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastep, roztwor doustny, we wskazaniu: stadium 4 przewlektej choroby nerek
oraz przewlekia niewydolnos¢ nerek, oba wskazania u pacjentéw pediatrycznych w wieku od 3 do 7 roku
zycia.

Gtéwne argumenty decyzji

Jedyne dostepne badania naukowe (3 opisy przypadkéw) dotyczg skutecznos$ci i bezpieczenstwa $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep u dzieci z przewlekig chorobg nerek w wieku
od 3 do 7 roku zycia.

Brak jest jakichkolwiek danych naukowych w ocenianym wskazaniu u dzieci starszych.

Brak jest badan poréwnujgcych oceniana technologie z dostepnymi w trybie importu docelowego Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep i Kindergen.

Opinie ekspertéw klinicznych Agencji: Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii dzieciecej i Konsultanta
Wojewddzkiego w dziedzinie nefrologii dzieciecej uzasadniajg refundacje produktu w przewlektej niewydolnosci
nerek oraz stadium 4 przewlektej choroby nerek.

Rekomendacja
Prezesa AOTMIT nr
86/2022 z dn. 21
wrzesnia 2022 r.

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdéd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekia niewydolno$¢ nerek u pacjentéw
pediatrycznych.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos¢ nerek u dzieci w wieku od 3 do 7 roku
zycia.

Uzasadnienie rekomendacji

Przewlekta niewydolno$¢ nerek stanowi ostatnie — 5 stadium - przewlektej choroby nerek (PChN). Rada
Przejrzystosci, jak i Prezes Agenciji, nie rekomendowali wydawania zgéd na refundacje produktu Kindergen w tym
wskazaniu (rekomendacja Prezesa Agencji nr 77/2019), a takze produktu Renastart we wskazaniu przewlekta
niewydolno$¢ nerek (rekomendacja Prezesa Agencji nr 7/2018).

W rekomendacji nr 32/2020 Prezes Agencji wskazat za zasadne wydawanie zgdéd na refundacje produktu
Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos$¢ nerek u dzieci w wieku od 1 do 2 roku zycia oraz we wskazaniu:
przewlekta niewydolno$¢ nerek u dzieci w wieku od 2 do 4 roku zycia w przypadku kontynuacji stosowania
produktu rozpoczetego przed 2 rokiem Zzycia. Z tego wzgledu produkt Renastart stanowi alternatywe
terapeutyczng wzgledem produktu Renastep.

Dostepne dowody naukowe sg nieliczne i bardzo ograniczone pod wzgledem ich wiarygodno$ci, niemniej sg to
najlepsze dostepne dowody naukowe Odnalezione opisy przypadkéw wskazujg, Zze Renastep ze wzgledu na niska
zawarto$¢ potasu i fosforanéw wptywa korzystnie na pacjentéw z populacji pediatrycznej z przewlektymi
schorzeniami nerek, poniewaz dostarcza dodatkowe kalorie w diecie pacjentéw, bez znaczgcego zwigkszenia
poziomu potasu i fosforanow we krwi.

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze dane pochodzg ze zrédet o niskiej jakosci i obejmujg krotkie okresy obserwacji
lub nie zawierajg takiej informacji. Wyjatek stanowi opis przypadku Renastep Case Study 2021a, w ktorym
Renastep stosowano u 5-letniego pacjenta przez ok. 15 miesiecy. Jednoczesnie brak jest dowodéw wskazujgcych
na skuteczno$¢ stosowania Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz) Renastep u
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starszych dzieci, a takze badan umozliwiajgcych poréwnanie ocenianej technologii z preparatami dostepnymi w
imporcie docelowym (Renastart i Kindergen).

Ponadto, pod uwage wzieto opinie ekspertow klinicznych, ktérzy wskazali, ze Renastep mogtby stanowi¢ dodatek
do diety u ,pacjentéw po 3 roku zycia, w zaawansowanym 4 i 5 stadium przewlektej choroby nerek, u ktérych
stwierdza sie cechy niedozywienia biatkowo-kalorycznego i/lub zaburzenia w zakresie gospodarki elektrolitowej
(gfownie hiperkaliemia i hiperfosfatemia)” oraz ,dzieci w stadium 3-5 przewlektej choroby nerek”. Plynna posta¢
preparatu niewymagajgca dodatkowego przygotowywania wptywa rowniez na tatwos$¢ podania, co ma szczeg6lne
znaczenie dla populacji pediatrycznej.

Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych wielkoSci populacji docelowej, zgodnie z opinig eksperta, przyjeto liczbe
pacjentow wynoszgcg ok. 50 oséb oraz dawkowanie od 3 do 8 butelek preparatu dziennie. Oszacowany roczny
koszt stosowania preparatu Renastep mogtby wynie$¢ od 1,6 min zt do 4,2 min zt. Biorgc pod uwage koszty
stosowania preparatu Renastep, jest on drozszg wzgledem aktualnie refundowanego produktu Renastart
alternatywg terapeutyczna.

Nieznane jest doktadne rzeczywiste zuzycie $sspz Renastep, gdyz preparat nie byt dotychczas sprowadzany w
imporcie docelowym, a dawkowanie preparatu jest ustalane indywidualnie w zalezno$ci od wieku, masy ciata i
stanu klinicznego pacjenta (zalezne od wielko$ci niedoboréw energetycznych i zaburzen, gtéwnie potasu i fosforu
w surowicy krwi, a takze od warto$ci kalorycznych i odzywczych innych przyjmowanych pokarmoéw).

Biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz powyzsze argumenty, w szczegolnosci istotno$c¢ stanu
klinicznego oraz mozliwo$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentéw, refundowanie wnioskowanej
technologii uznaje sig za zasadne w przypadku pacjentéw pediatrycznych w wieku od 3 do 7 roku zycia z
przewlekg niewydolnoscig nerek.
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6. Zalgczniki

6.1.

Strategia wyszukiwania publikacji

WS.4211.4.2024

Tabela 4. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 09.02.2024 r., data odciecia (data
wyszukiwania we wczesniejszym opracowaniu): 08.08.2019 r.)

Liczba
Nr Kwerenda rekordow
1 Search "Diet Therapy"[Mesh] 63179
2 Search (diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract] 985 631
3 Search ((modification*[Title/Abstract]) OR therapy[Title/Abstract]) OR therapies|[Title/Abstract] 3110 698
4 Search  (((diet*[Title/Abstract]) OR  nutrition*[Title/Abstract])) = AND  (((modification*[Title/Abstract]) OR
therapy[Title/Abstract]) OR therapies[Title/Abstract]) 98 588
5 Search "Food, Formulated"[Mesh] 11 785
6 Search  ((((formulation*[Title/Abstract]) =~ OR  synthethic[Title/Abstract]) OR artificial[Title/Abstract]) OR
formula[Title/Abstract]) OR chemically defined[Title/Abstract] 557 564
7 Search  (((diet*[Title/Abstract]) OR  nutrition*[Title/Abstract])) AND  (((((formulation*[Title/Abstract]) OR
synthethic[Title/Abstract]) OR artificial[Title/Abstract]) OR formula[Title/Abstract]) OR chemically defined[Title/Abstract]) | 29 859
8 Search (food[Title/Abstract]) AND formulated[Title/Abstract] 2441
9 Search (powdered[Title/Abstract]) OR supplementary[Title/Abstract] 66 158
10 Search ((feed*[Title/Abstract]) OR formula[Title/Abstract]) OR formulation*[Title/Abstract] 841 840
11 Search  (((powdered[Title/Abstract]) OR  supplementary[Title/Abstract])) AND (((feed*[Title/Abstract]) OR
formula[Title/Abstract]) OR formulation*[Title/Abstract]) 5614
12 Search (low-potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract] 1405
13 Search (low-chloride[Title/Abstract]) OR low chloride[Title/Abstract] 432
14 Search (low-calcium[Title/Abstract]) OR low calcium[Title/Abstract] 4531
15 Search (low-phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus[Title/Abstract] 1002
16 Search (low-vitamin A[Title/Abstract]) OR low vitamin A 7 235
17 Search ((((((low-potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract])) OR ((low-chloride[Title/Abstract]) OR low
chloride[Title/Abstract])) OR  ((low-calcium[Title/Abstract]) OR low calcium[Title/Abstract])) OR  ((low-
phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin A[Title/Abstract]) OR low vitamin A) | 14 476
18 Search ((((((((low-potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract])) OR ((low-chloride[Title/Abstract]) OR
low chloride[Title/Abstract])) OR ((low-calcium([Title/Abstract]) OR low calcium[Title/Abstract])) OR ((low-
phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus|[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin A[Title/Abstract]) OR low vitamin A)))
AND ((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract]) 5247
19 Search  ((((("Diet  Therapy'"[Mesh]) OR  ((((diet*[Title/Abstract]) = OR  nutrition*[Title/Abstract])) = AND
(((modification*[Title/Abstract]) = OR  therapy[Title/Abstract]) @ OR therapies[Title/Abstract]))) @OR  "Food,
Formulated"[Mesh]) OR ((((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])) AND (((((formulation*[Title/Abstract]) OR
synthethic[Title/Abstract]) OR artificial[ Title/Abstract]) OR formula[Title/Abstract]) OR chemically
defined[Title/Abstract]))) OR ((food[Title/Abstract]) AND formulated[Title/Abstract])) OR ((((powdered[Title/Abstract])
OR supplementary[Title/Abstract])) AND (((feed*[Title/Abstract]) OR formula[Title/Abstract]) OR
formulation*[Title/Abstract]))) OR (((((((((low-potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract])) OR ((low-
chloride[Title/Abstract])) OR  low  chloride[Title/Abstract])) OR  ((low-calcium[Title/Abstract]) @ OR low
calcium([Title/Abstract])) OR ((low-phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin
A[Title/Abstract]) OR low vitamin A))) AND ((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])) 199 175
20 Search ((kindergen[Title/Abstract]) OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract] 9
21 Search renilon[Title/Abstract] 4
22 Search  (renilon[Title/Abstract]) OR  (((kindergen[Title/Abstract]) @OR rena  start[Title/Abstract]) OR
renastart[Title/Abstract]) 13
23 Search  ((((((("Diet ~ Therapy"[Mesh]) OR  ((((diet*[Title/Abstract]) OR  nutrition*[Title/Abstract])) = AND
(((modification*[Title/Abstract])) = OR  therapy[Title/Abstract)) OR  therapies[Title/Abstract]))) OR  "Food,
Formulated"[Mesh]) OR ((((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])) AND (((((formulation*[Title/Abstract]) OR
synthethic[Title/Abstract]) OR artificial[ Title/Abstract]) OR formula[Title/Abstract]) OR chemically
defined[Title/Abstract]))) OR ((food[Title/Abstract]) AND formulated[Title/Abstract])) OR ((((powdered[Title/Abstract])
OR supplementary[Title/Abstract])) AND (((feed*[Title/Abstract]) OR formula[Title/Abstract]) OR | 199186
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Nr Kwerenda L'CZba,
rekordow
formulation*[Title/Abstract]))) OR (((((((((low-potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract])) OR ((low-
chloride[Title/Abstract]) OR  low chloride[Title/Abstract])) OR  ((low-calcium[Title/Abstract]) OR  low
calcium[Title/Abstract])) OR ((low-phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin
A[Title/Abstract]) OR low vitamin A))) AND ((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])))) OR
((renilon[Title/Abstract]) OR (((kindergen[Title/Abstract]) OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract]))
24 Search "Renal Insufficiency, Chronic"[Mesh] 137 147
25 Search chronic[Title/Abstract] 1444 319
26 Search (renal[Title/Abstract] OR kidney[Title/Abstract]) 1007 117
27 Search (((disease*[Title/Abstract]) OR insufficiency[Title/Abstract]) OR insufficiencies[Title/Abstract]) OR
failure[Title/Abstract] 5713 463
28 Search ((chronic[Title/Abstract]) AND ((renal[Title/Abstract] OR kidney[Title/Abstract]))) AND
(((disease*[Title/Abstract]) OR insufficiency[Title/Abstract]) OR insufficiencies|Title/Abstract]) OR
failure[Title/Abstract]) 146 674
29 Search ((((chronic[Title/Abstract]) AND ((renal[Title/Abstract] OR kidney[Title/Abstract]))) AND
((((disease*[Title/Abstract]) OR insufficiency[Title/Abstract]) OR insufficiencies[Title/Abstract]) OR
failure[Title/Abstract]))) OR "Renal Insufficiency, Chronic"[Mesh] 219 091
30 Search ((((((chronic[Title/Abstract]) AND ((renal[Title/Abstract] OR kidney[Title/Abstract]))) AND
((((disease*[Title/Abstract]) OR insufficiency[Title/Abstract]) OR insufficiencies[Title/Abstract]) OR
failure[Title/Abstract]))) OR "Renal Insufficiency, Chronic"[Mesh])) AND (((((((("Diet Therapy"[Mesh]) OR
((((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])) AND (((modification*[Title/Abstract]) OR therapy[Title/Abstract])
OR therapies|[Title/Abstract]))) OR "Food, Formulated'[Mesh]) OR ((((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract]))
AND  (((((formulation*[Title/Abstract]) = OR  synthethic[Title/Abstract]) = OR artificial[Title/Abstract]) OR
formula[Title/Abstract]) OR chemically defined[Title/Abstract]))) OR ((food[Title/Abstract]) AND
formulated|[Title/Abstract])) OR ((((powdered[Title/Abstract]) OR supplementary([Title/Abstract]))  AND
(((feed*[Title/Abstract]) = OR  formula[Title/Abstract]) = OR  formulation*[Title/Abstract]))) OR  (((((((((low-
potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract])) OR ((low-chloride[Title/Abstract])) OR low
chloride[Title/Abstract])) OR  ((low-calcium[Title/Abstract]) OR low calcium[Title/Abstract])) OR  ((low-
phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus|[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin A[Title/Abstract]) OR low vitamin A)))
AND ((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])))) OR ((renilon[Title/Abstract]) OR (((kindergen[Title/Abstract])
OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract]))) 6 936
31 Search ((((((chronic[Title/Abstract]) AND ((renal[Title/Abstract] OR kidney[Title/Abstract]))) AND | 71

((((disease*[Title/Abstract]) OR insufficiency[Title/Abstract]) OR insufficiencies[Title/Abstract]) OR
failure[Title/Abstract]))) OR "Renal Insufficiency, Chronic"[Mesh])) AND ((((((((("Diet Therapy"[Mesh]) OR
((((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])) AND (((modification*[Title/Abstract]) OR therapy[Title/Abstract])
OR therapies|[Title/Abstract]))) OR "Food, Formulated'[Mesh]) OR ((((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract]))
AND  (((((formulation*[Title/Abstract]) = OR  synthethic[Title/Abstract]) = OR artificial[Title/Abstract]) OR
formula[Title/Abstract]) OR chemically defined[Title/Abstract]))) OR ((food[Title/Abstract]) AND
formulated[Title/Abstract])) OR ((((powdered[Title/Abstract]) OR supplementary[Title/Abstract])) AND
(((feed*[Title/Abstract]) =~ OR  formula[Title/Abstract]) OR  formulation*[Title/Abstract]))) OR  (((((((((low-
potassium[Title/Abstract]) OR low potassium[Title/Abstract])) OR ((low-chloride[Title/Abstract])) OR low
chloride[Title/Abstract])) OR  ((low-calcium[Title/Abstract]) OR low calcium[Title/Abstract])) OR  ((low-
phosphorus[Title/Abstract]) OR low phosphorus[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin A[Title/Abstract]) OR low vitamin A)))
AND ((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])))) OR ((renilon[Title/Abstract]) OR (((kindergen[Title/Abstract])
OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract]))) Filters: Infant: birth-23 months Child: 6-12 years Preschool
Child: 2-5 years

Tabela 5. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (data ostatniego wyszukiwania: 09.02.2024 r. data odciecia (data
wyszukiwania we wczesniejszym opracowaniu): 08.08.2019 r.))

Nr Kwerenda rﬂ.%?géw
1 exp diet therapy/ 424 948
2 "diet*".ab,kwi,ti. 890 970
3 "nutrition*".ab,kw,ti. 485 564
4 2o0r3 1233155
5 "modification*".ab,kw,ti. 612 253
6 therapy.ab,kw,ti. 3276 400
7 therapies.ab,kw,ti. 622 097
8 5or6or7 4184 719
9 4and 8 142 046
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Nr Kwerenda I;ciaiil:géw
10 food formula.ab,kwiti. 69
11 exp elemental diet/ 3552
12 "formulation*".ab,kw,ti. 277 073
13 synthethic.ab,kw,ti. 57
14 artificial.ab,kw,ti. 258 020
15 formula.ab,kw,ti. 186 199
16 chemically defined.ab,kw,ti. 6 427
17 12 or 13 or 14 or 15 or 16 718 182
18 4 and 17 40 095
19 food.ab,kwiti. 680 806
20 formulated.ab,kw,ti. 78 667
21 19 and 20 2 868
22 powdered.ab,kwiti. 12 287
23 supplementary.ab,kwiti. 58 350
24 22 or 23 70 608
25 "feed*".ab,kw,ti. 662 803
26 formula.ab,kw,ti. 186 199
27 "formulation*".ab,kw,ti. 277 073
28 25 or 26 or 27 1102 762
29 24 and 28 6 196
30 low-potassium.ab,kw;ti. 1802
31 low potassium.ab,kw,ti. 1802
32 low chloride.ab,kw;ti. 534
33 low calcium.ab,kwiti. 5632
34 low phosphorus.ab,kw,ti. 1052
35 low vitamin A.ab,kwiti. 280
36 31 or32or 33 or34or35 9196
37 4 and 36 3284
38 kindergen.ab,kwiti. 2
39 rena start.ab,kw,ti. 0
40 renastart.ab,kw,ti. 5
41 renilon.ab,kwi,ti. 9
42 38 0or39or40or4l 16
43 lor9orllori18or2lor29or37or42 568 953
44 exp chronic kidney failure/ 159 593
45 chronic.ab,kw,ti. 2022 614
46 renal.ab,kw,ti. 966 150
47 kidney.ab,kwi,ti. 739 612
48 46 or 47 1389 162
49 "disease*".ab,kw,ti. 6 687 228
50 insufficiency.ab,kw,ti. 151 820
51 insufficiencies.ab,kwiti. 2 445

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 16/18



Kindergen WS.4211.4.2024
Nr Kwerenda Ir_ciaiil:géw
52 failure.ab,kw,ti. 1251 228
53 49 or 50 or 51 or 52 7 610 689
54 45 and 48 and 53 228550
55 44 or 54 289218
56 43 and 55 16 661
57 limit 56 to infant <to one year> 5008
58 limit 56 to child <unspecified age> 9
59 57 or 58 312
60 limit 59 to embase 313

Tabela 6. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 12.02.2024 r. data odciecia (data

wyszukiwania we wczesniejszym opracowaniu): 08.08.2019 r.))

Nr Kwerenda k;if)kl)'géw
#1 MeSH descriptor: [Diet Therapy] explode all trees 8189
#2 (diet):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 78144
#3 (nutrition):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 32520
#4 #2 or #3 100121
#5 (modification):ti,ab,kw 19405
#6 (therapy):ti,ab,kw 864591
#7 #5 or #6 873991
#8 #4 and #7 42675
#9 MeSH descriptor: [Food, Formulated] explode all trees 1738
#10 (formulation):ti,ab,kw 25990
#11 (synthethic):ti,ab,kw 1
#12 (artificial):ti,ab,kw 27609
#13 (formula):ti,ab,kw 18470
#14 (chemically defined):ti,ab,kw 46
#15 #10 or #11 or #12 or #13 or #14 70376
#16 #4 and #15 5767
#17 (food):ti,ab,kw 57931
#18 (formulated):ti,ab,kw 5124
#19 #17 and #18 1332
#20 (powdered):ti,ab,kw 772
#21 (supplementary):ti,ab,kw 5344
#22 #20 or #21 6111
#23 (feed):ti,ab,kw 3975
#24 (formula):ti,ab,kw 18470
#25 (formulation):ti,ab,kw 25990
#26 #23 or #24 or #25 47448
#27 #22 and #26 324
#28 (low potassium):ti,ab,kw 82
#29 (low chloride):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 37
#30 (low calcium):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 334
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Kindergen WS.4211.4.2024
Nr Kwerenda Ir_;ﬁi?'séw
#31 (low phosphorus):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 59
#32 (low vitamin A):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 29
#33 #28 or #29 or #30 or #31 or #32 538
#34 #4 and #33 258
#35 (kindergen):ti,ab,kw 0
#36 ("rena start"):ti,ab,kw 0
#37 (renilon):ti,ab,kw 2
#38 (renastart):ti,ab,kw 0
#39 #1 or #8 or #9 or #16 or #19 or #27 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 49708
#40 MeSH descriptor: [Renal Insufficiency, Chronic] explode all trees 9583
#41 (chronic):ti,ab,kw 184388
#42 (renal):ti,ab,kw 70975
#43 (kidney):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 67330
#44 #42 or #43 99358
#45 (disease):ti,ab,kw 464182
#46 (insufficiency):ti,ab,kw 18379
#47 (insufficiencies):ti,ab,kw 82
#48 (failure):ti,ab,kw 121414
#49 #45 or #46 or #47 or #48 543078
#50 #41 and #44 and #49 24066
#51 #40 or #50 24066
#52 #39 and #51 1473
#53 MeSH descriptor: [Infant] explode all trees 45750
#54 MeSH descriptor: [Child] explode all trees 81197
#55 (infant):ti,ab,kw 63982
#56 (Child):ti,ab,kw 185385
#57 (children):ti,ab,kw 185383
#58 #53 or #54 or #55 or #56 or #57 214110
#59 #52 and #58 70
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