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Rekomendacja nr 185/2025
z dnia 28 listopada 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku zycia

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolno$é nerek u pacjentéw
pediatrycznych do 7 roku zycia.

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgéd na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé¢ nerek u dzieciw wieku
od 3 do 7 roku zycia.

Uzasadnienie

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz) Renastep to gotowy do spozyda,
wysokoenergetyczny produkt ptynny o niskiej zawartosci potasu, fosforu, wapnia, chlorkdéw
i witaminy A, wskazany do stosowania w dietetycznym postepowaniu w chorobach nerek u dzieci
w wieku powyzej 3 lat.

Whnioskowany $sspz byt oceniany przez Agencje dwukrotnie, w 2022 r. i 2024 r. Pozytywne
rozsztrzygniecie dotyczyto wdéwczas: populacji ograniczonej do chorych z niewydolnoscig nerek
w wieku od 3 do 7 roku zycia (w 2022 r.) oraz pacjentéw powyzej 7 roku zycia (2024 r.).

Wytyczne postepowania medyczego wskazujg, ze u dzieciz przewlektg chorobg nerek nalezy zapewni¢
odpowiednig podaz energetyczng oraz diete dostosowang pod wzgledem spozycia sodu, fosforu,
potasu i biatka. Produkt Renastep jest wymieniany w zaleceniach brytyjskich NHS w populacji dzieci
w wieku od 3do 18r. z.

W ramach przegladu piSmiennictwa odnaleziono dowody naukowe w postaci opiséw przypadkow
wskazujgce na korzysci ze stosowania produktu Renastep w populacji pediatrycznej z przewlektymi
schorzeniami nerek. Produkt umozliwiat dostarczenie energii i sktadnikéw odzywczych bez
negatywnego wptywu na poziom potasu i fosforandw we krwi, a smak byt dobrze tolerowany.

Ankietowani przez Agencje eksperci kliniczni pozytywnie odniesli sie do finansowania ocenianej
technologii, wskazujac ze populacjg, kéra najbardziej skorzysta z dostepu do terapii produktem
Ranastep sg dzieci z przewlektg chorobg nerek w stadium 3-5, niedoborem wzrostu i masy ciata.

Szacowany roczny koszt terapii $sspz Renastep na jednego pacjenta wynosi ok. 12 060 PLN. Zgodnie
z przeprowadzong analizg wptywu na budzet, finansowanie ocenianej technologii w ramach importu
docelowego bedzie skutkowato obcigzeniem ptatnika publicznego w wysokosci od 482 387,30 PIN
do 723 580,80 PLN rocznie (40-60 pacjentow).

Uwzgledniajgc wnioskiptyngce z przeprowadzonych analiz oraz pozytywne Stanowisko wydane przez
Rade Przejrzystosci, finansowanie $sspz Renastep uznaje sie za zasadne w populacji pacjentéw
pediatrycznych powyzej 3 roku zycia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci dalszego wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep, roztwor doustny, we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos$é nereku pacjentéw pediatrycznych do 7roku zycia, na podstawie art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025r., poz. 907 z pdzn. zm.).
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Problem zdrowotny

Przewleka niewydolno$énerek (PChN), to utrzymujgce sie 23 miesiecy uszkodzenie nerek (definiowane
jako obecnos¢ strukturalnych lub czynnosciowych nieprawidtowosci) i/lub GFR <60 ml/min/1,73 m?
przez 23 miesigce z lub bez uszkodzenia nerek.

Wedtug danych NFZ, w 2023 roku, liczba pacjentéw w wieku ponizej 7 roku zycia (unikalne numery
PESEL), u ktérych sprawozdano wskazanie N18 tj. przewlekta niewydolno$é nerek wyniosta ok. 700
chorych.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z informacjami przekazanymi ze zleceniem MZ, dla pacjentéw w ocenianym wskazaniu,
w ramach importu docelowego, sprowadzane sg takze inne $sspz Renastart i Kindergen (produkty
rdznig sie od siebie sktadem).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt Renastep jest srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego w postaci
ptynnego roztworu gotowego do spozycia. Zawiera biatko, weglowodany, ttuszcze, witaminy, mineraty
i pierwiastki Sladowe oraz kwas dokozaheksaenowy (DHA), ma niski poziom potasu, fosforu, wapnia,
chlorkéw i witaminy A. Renastep to produkt wysokoenergetyczny, zawiera 200 kcal w 100 ml produktu.

Produkt Renastep jest przeznaczony do stosowania w dietetycznym postepowaniu u dzieci w wieku
powyzej 3 roku zycia z chorobami nerek. Nalezy go stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub
dietetyka. Wymagane jest regularne monitorowanie stanu odzywieniaipoziomu elektrolitow. Produkt
nie moze stanowic jedynego zrédta pozywienia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W analizie klinicznej, bedacej aktualizacja poprzedniego opracowania Agencji (0T.4211.2.2022),
uwzgledniono 3 publikacje dotyczgce opisdw przypadkéw stosowania $sspz Renastep w populacji
pediatrycznej do 7 roku zycia.

Przedstawiono ponadto podsumowanie wynikéw nieopublikowanego, prospektywnego badania
jednoramiennego oceniajgcego produkt Renastep w populacji pacjentéw w wieku od 3 do 18 lat.
Szczegdtowe opisy publikacji przedstawiono w raporcie analitycznym.

Skutecznosc i bezpieczeristwo

W opisach przypadkéw, dotyczacych dzieci w wieku 3-5 lat, wskazywano na korzystny wptyw
stosowania produktu Renastep w populacji z przewlektymi schorzeniami nerek. Produkt umozliwiat
dostarczenie energii i sktadnikéw odiywczych bez negatywnego wptywu na poziom potasu
i fosforanow we krwi. Podkreslono réwniez, ze ptynna formuta byta tatwiejsza do stosowania
wzgledem innych produktow dostepnych w postaci proszku. Jednoczesnie smak produktu byt dobrze
tolerowany. W opracowaniach wskazywano, ze konieczne jest monitorowanie stezenia witamin
i mikroelementéw, poniewaz w niektérych przypadkach moze by¢ konieczna ich suplementacja.

Ograniczenia

Brak wysokiej jakosci badan dotyczgcych skutecznoscii bezpieczenstwa stosowania analizowanej
technologiimedycznej. Wnioskowanie z analizy klinicznej bazuje na opisach pojedynczych przypadkéw.

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

Zgodnie z informacjg ze zlecenia MZ cena netto jednego opakowania zbiorczego (zawierajgcego
24 butelki po 125 ml) wynosita 776,48 PLN, tj. 32,35 PLN netto za opakowanie jednostkowe.

Przy zatozeniu stosowania jednej butelki Renastep dziennie, szacowany roczny koszt terapiina jednego
pacjenta wynosi ok. 12 060 PLN.
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Wskazanie czy zachodza okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wplywu na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia, w 2024 roku w ramach importu docelowego sprowadzono
3 727 opakowan produktu Renastep dla 12 pacjentdw na taczng kwote 120 568,45 PLN.

Na podstawie danych ze zlecenia MZ oraz opinii ekspertow przyjeto wielko$¢ populacji docelowej
na ok.40-60 0sdéb, tym samym taczny roczny koszt z perspektywy ptatnika oszacowano w zakresie
od 482 387,30 PLN do 723 580,80 PLN.

Ograniczenia

Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ co do liczby pacjentéw oraz zuzycia ocenianego
produktu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W wyniku aktualizacji wyszukiwania odnaleziono wytyczne postepowania wydane przez (KDIGO 2024).
Osoby z PChN powinny mieédiete dostosowang pod wzgledem spozyciasodu, fosforu, potasu i biatka
do indywidualnych potrzeb, stopnia zaawansowania choroby i choréb wspétistniejgcych.

W poprzednio uwzglednionych rekomendacjach (PTN 2019, NHS 2022, PRNT 2021, NICE 2021,
BDA 2020 i PRNT 2020) wskazano, ze w przypadku dzieci z PChN nalezy zapewni¢ odpowiednig podaz
energetyczng (zapotrzebowanie energetyczne u dzieci z PChN powinno by¢ analogiczne jak u dzieci

zdrowych). Renastep wymieniany byt przez brytyjskie wytyczne (NHS 2022) z zastrzezeniem,
ze produkt nie powinien by¢ stosowany jako jedyne Zrédto zywienia oraz bez konsultacjize specjalista.

Podstawa przygotowania rekomendaciji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.10.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45341.1044.2025.1.AD), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania zgod
na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekta
niewydolno$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku zycia, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz.U.z 2025
r. poz. 907), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 171/2025 z dnia 24 listopada 2025 roku w sprawie oceny
zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep
we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku zycia.

PiSmiennictwo

1. Opracowanie nr DPL.4221.4.2025: Renastep we wskazaniu: niewydolnos$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku
zycia. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje: Data ukonczenia:
20 listopada 2025 r.

2. Stanowisko Rady Przejrzysto$ci nr 171/2025 z dnia 24 listopada 2025 roku w sprawie oceny zasadno$ci wydawania zgod
na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekta
niewydolno$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku zycia.



