Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 19/2024 z dnia 4 marca 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Kindergen
we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Kindergen, proszek,
puszka a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz) Kindergen
jest przeznaczony do stosowania jako wytgczne Zrodto pozywienia lub jako
dodatek do diety niemowlqt i dzieci z przewlektg niewydolnosciq nerek.

W 2019 roku preparat Kindergen byt juz przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci
we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek (SRP nr 79/2019 z dnia 9 wrzesnia
2019 r.). Wowczas Rada uznata za niezasadne wydawanie zgdd na jego
refundacje. Gtownym argumentem decyzji Rady byt brak dowoddw
na skutecznos¢ produktu Kindergen. Ponadto, koszt terapii tym produktem
byt wyzszy od nowszej technologii alternatywnej (Renastart). Rekomendacja
Prezesa Agencji rowniez byta negatywna.

Obecne opracowanie AOTMIT stanowi aneks do raportu z 2019 roku, ktdry stat
sie podstawqg do wydania ww. negatywnej opinii Rady i zawiera aktualizacje
danych w odniesieniu do nowych wytycznych klinicznych oraz dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczeristwa wnioskowanej
technologii medycznej.

W kontekscie ssspz sprowadzanych w ramach importu docelowego i ocenianych
ostatnio przez Rade Przejrzystosci w analizowanym wskazaniu nalezy wymienic
dwa o podobnym sktadzie tj. Renastart i Renastep. Produkt Renastart uzyskat
pozytywnq opinie Rady w przypadku przewlektej niewydolnosci nerek u dzieci
powyzej 2 roku zycia (SRP nr 21/2023 z 20 lutego 2023 r.), a nastepnie
w przewlektej niewydolnosci nerek u dzieci do 2 r.z. (SRP nr 130/2023
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z 13 listopada 2023 r.). Renastep uzyskat negatywnq opinie Rady we wskazaniu
przewlekta niewydolnos¢ nerek u dzieci, przy jednoczesnej pozytywnej opinii
w przewlektej niewydolnosci nerek u dzieci w wieku od 3 do 7 r.z. (SRP nr 83/2022
z 29 sierpnia 2022 r.).

W ramach importu docelowego w 2023 r. wptynqt tylko jeden wniosek o wydanie
zgody na refundacje sprowadzanego z zagranicy Ssspz Kindergen.
Dla porownania, w tym samym okresie wydano 48 pozytywnie rozpatrzonych
wnioskow dla preparatu Renastart i 2 pozytywne wnioski dla produktu Renastep.

Dowody naukowe

W wyniku zaktualizowanej analizy nie odnaleziono nowych wytycznych
klinicznych, tj. opublikowanych po dacie wyszukiwania uwzglednionej
we wczesniejszym opracowaniu Agencji. Nie odnaleziono tez dowodow
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ | bezpieczenistwo preparatu
Kindergen.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak dowodow na skutecznos¢ preparatu Kindergen we wnioskowanym
wskazaniu;

e Dostepnosc¢ nowszej, refundowanej technologii alternatywnej (Renastart).

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkédw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146)
oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023, poz. 826, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje nr: WS.4211.4.2024 (Aneks
do opracowania nr: 0T.4311.19.2019) ,Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek”, data
ukonczenia: 16.02.2024 .



