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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Dane zakreS$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).
Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnoSci: 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 dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$c
osoby fizycznej.
Zakres wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 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 0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
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 ktéorego dokonano wylfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).
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1. Podstawowe Informacje o zleceniu

Data wpftyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) 15.10.2025
i znak pisma zlecajgcego PLD.45341.1044.2025.1.AD

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Renastep (roztwér doustny, butelka, 125 ml),
we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢é nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku zycia, sprowadzany
z zagranicy w oparciu o art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz.U. z 2023 r. poz. 1448).

Typ zlecenia: art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930, z pdzn. zm.)

X  zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

,— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
[ naukowym o zasiegu krajowym — za po$rednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
S$wiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego Swiadczenia opieki zdrowotnej

Analizowane technologie medyczne:

e Renastep (roztwér doustny, butelka, 125 ml)

Do finansowania we wskazaniu:
e przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 7 roku zycia;
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencja w sprawie

Pismem z dnia 15.10.2025 r., znak PLD.45341.1044.2025.1.AD (data wplywu do AOTMIT: 15.10.2025r.),
Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907,
z pozn. zm.) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego produktu:

e Renastep (roztwér doustny, butelka, 125 ml);
we wskazaniu:
e przewlekia niewydolnos¢ nerek u pacjentow pediatrycznych do 7 roku zycia;

sprowadzanego z zagranicy w oparciu o art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448).

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednim opracowaniu (nr: OT.4211.14.2022)
w zakresie:

e istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

e istnienia nowych dowodéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medyczne;j.

Dodatkowo zawezenie populacji do pacjentéw do 7 roku zycia, nie byto uwzglednione w ramach wczes$niejszego
raportu Agencji, w zwigzku z czym w trakcie prac nad niniejszym raportem, wystapiono o opinie ekspertow
klinicznych.

2.2. Dane przedstawione w zleceniu Ministra Zdrowia

Do pisma zlecajagcego MZ znak pisma: PLD.45341.1044.2025.1.AD dotaczono nastepujaca informacje:
,Cena za opakowanie zbiorcze (24 sztuki po 125 ml) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego wynosi 776,48 zt netto +Vat + marza apteki, natomiast za opakowanie jednostkowe wynosi 32,35
zt netto + Vat + marza apteki . Cena pochodzi z ZSMOPL z dnia 7 pazdziernika 2025 r.”

Tabela 1. Zestawienie - refundacja w imporcie docelowym s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastep w okresie styczen — grudzien 2024 r

Srodek spozywczy Liczebnos¢ populacii: llos¢ opakowan Kwota, na jakg Inne produkty lecznicze lub
specjalnego A — liczba unikalnych jednostkowych 125 | wydano zgody | $sspz sprowadzane w ramach
przeznaczenia nr PESEL we wnioskach B — liczba ml z wydang zgoda na refundacje importu docelowego
zywieniowego pozytywnie rozpatrzonych wnioskow na refundacje [z}] w analizowanym wskazaniu
Renastep A=12B=10 3727 120 568,45 Renastart, Kindergen
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3. Problem zdrowotny

3.1. Problem zdrowotny

Definicja

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 obecnosé
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 niewydolno$¢ nerek (SNN) lub mocznica.

Tabela 2. Stadia i charakterystyka PChN

Stadium . GFR, przesaczanie
PChN Charakterystyka wg KDOQI Nawa opisowa kiebuszkowe (mi/min)
uszkodzenie nerek z prawidtowym lub Choroba nerek z prawidtowym GFR
1 - A 290
zwiekszonym GFR (zwykle obecna albuminuria)
2 uszk_odzenl_e nerek z niewielkim PChN weczesna 60 — 89
zmniejszeniem GFR
3 umiarkowane zmniejszenie GFR PChN umiarkowana 30 -59
4 duze zmniejszenie GFR PChN ciezka 15-29
5 niewydolno$¢ nerek PChN schytkowa < 15 lub leczenie dializami

GFR, wskaznik filtracji klebuszkowej (ang. glomerular filtration rate); KDOQI, Kidney Disease Outcomes Quality Initiative; PChN, przewlekta
choroba nerek

Tabela 2. Kategorie i prognoza przewleklej choroby nerek

Kategorie przewlektej albuminurii, opis i zakres
Legenda: Al A2 A3
niskie ryzyko w normie do lekko umiarkowanie znacznie
umiarkowanie podwyzszone ryzyko podwyiszone podwyiszone podwyiszone
wysokie ryzyko <30 mg/g 30-300 mg/g >300 mg/g

<3 mg/ mmol 3-30 mg/mmol > 30 mg/mmol
_a G1 prawidtowe lub zwiekszone 290
g :E, § G2 niewielkie zmniejszenie 68-89
o ':,- E G3a | zmniejszenie niewielkie do umiarkowanego 45-59
E," E :é G3b zmniejszenie umiarkowane do ciezkiego 30-44
2 E ° G4 ciezkie zmniejszenie 15-29
- G5 schytkowa niewydolnos¢ nerek <15

Etiologia i patogeneza

PChN jest wynikiem czynnosciowych lub anatomicznych nieprawidtowosci réznych struktur nerki, natomiast PNN
jest wynikiem zmniejszenia liczby czynnych nefronéw w nastepstwie stwardnienia kiebuszkéw, zaniku cewek
nerkowych i witdknienia tkanki $rédmigzszowej nerek. Do najczestszych przyczyn PChN naleza: nefropatia
cukrzycowa, kiebuszkowe zapalenie nerek (KZN) lub inna glomerulopatia, nefropatia nadcisnieniowa, ostre
uszkodzenie nerek, cewkowo-srédmigzszowe choroby nerek, wielotorbielowate zwyrodnienie nerek, nefropatia
niedokrwienna.

Rozpoznanie choroby

PChN rozpoznaje sie, gdy przez co najmniej 3 miesigce utrzymujg sie nieprawidtowosci morfologiczne
lub czynnosciowe nerek albo GFR < 60 ml/min/1,73 m2. W celu rozpoznania wykonuje sie badania wstepne
(ogdlne moczu, stezenia kreatyniny w surowicy i oszacowanie GFR, stezenia w surowicy sodu, potasu, chlorkéw,
wodoroweglanodw i glukozy, morfologie krwi, USG nerek) oraz badania pozwalajace na ustalenie rodzaju PChN,
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oceny nasilenia  zaburzen  metabolicznych, obecnosci  czynnikbw  ryzyka  postepu  PChN
i obecnosci powiktan tej choroby (ocena albuminurii lub biatkomoczu dobowego, lipidogram, OB, stezenie biatka
CRP w surowicy, stezenie w surowicy wapnia, fosforanéw nieorganicznych, PTH, witaminy D oraz aktywnos$é
fosfatazy zasadowej, ferrytyny, wysycenie transferryny, odsetek niedobarwliwych erytrocytéw, gazometria krwi
tetniczej lub arterializowanej krwi wiosniczkowej, stezenie albuminy, EKG, RTG klatki piersiowej, badania
obrazowe ukfadu moczowego inne niz USG, stezenie w surowicy mocznika, kwasu moczowego, glikemia,
hemoglobina glikowana, autoprzeciwciata, skladowe dopeiniacza, badania wirusologiczne, immunoelektroforeza
lub immunofiksacja biatek moczu i surowicy, biopsja nerki, badania genetyczne w neuropatiach wrodzonych).

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

Przewlekia choroba nerek wptywa na wiele uktadéw, w tym wydzielania wewnetrznego (przemiana wapniowo-
fosforanowa, wzrost), krwiotwérczy, odpornosciowy oraz sercowo-naczyniowy. U dzieci z PChN dochodzi
do zaburzen odzywiania i niedoborow biatka z takich powodéw jak jadtowstret, nudnosci i wymioty w przebiegu
mocznicy, a takze nieprawidtowe odczuwanie smaku. Szczegdlnie mate dzieci potrzebujg odpowiedniej podazy
kalorii w celu zapewnienia wzrostu oraz podazy biatka umozliwiajgcej utrzymanie réwnowagi azotowej
i zachowanie bezttuszczowej masy ciata. Niektérzy chorzy moga wymagaé dodatkowego zywienia przez sonde
(zgtebnik nosowo-gardtowy) lub gastrostomie, jesli odzywianie doustne nie zapewnia osiggniecia wiadciwej masy
ciala i wzrostu. Poniewaz podczas dializowania dochodzi do utraty wielu witamin, dzieci leczone
ta metodag wymagajg uzupetniania witamin w diecie, zwtaszcza kwasu foliowego, pierwiastkéw sSladowych
i witamin z grupy B.

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Zachorowalnosc¢ roczna na PChN wynosi okoto 150/milion. W USA PChN wystepuje u okoto 11% 0sob dorostych
(~30% stanowig pacjenci powyzej 65 r.z.), a PNN — u okoto 8%. Ekstrapolowana chorobowos$¢ w Polsce wynosi
4-5 min (1,5 — 2 mIn w kategorii G3). Czesto$¢ wystepowania PChN wsrdd dzieci w wieku ponizej 16 lat wynosi
1,5-3 na 1 000 000. W Europie zachorowalnos¢ dla ostatniego stadium choroby nerek u dzieci <1. roku wynosi
9-16/milion/rok, czyli prawie dwukrotnie wigcej niz dla catej populacji pacjentow w wieku 0-15 lat.

Aktualne postepowanie medyczne

Leczenie obejmuje postepowanie: przyczynowe, hamujgce postep choroby, zapobiegajace powiktaniom
i ich leczenie, w stosunku do chordb wspdtistniejgcych, zapobiegajgce chorobom uktadu krazenia,
przygotowujgce do leczenia nerkozastepczego i leczenie nerkozastepcze. W schytkowej niewydolnosci nerek
chorzy wymagajq leczenia nerkozastepczego (dializoterapii lub przeszczepienia nerki), co powoduje cofanie sie
wiekszosci objawow.

Zrédto: Szczeklik 2017, raport AOTMIT nr OT.4311.7.2020

3.2. Liczebnosé¢ populacji

Wediug danych NFZ liczba pacjentow w wieku 7-18 lat (unikalne numery PESEL), u ktoérych sprawozdano
wskazanie N18 (gtéwne lub wspodtistniejace) wraz z kodami rozszerzajacymi tj. przewlekta niewydolnosé nerek

wyniostfa ok. 1,5 tys. w 2019 r., 1,3 tys. w 2020 r., 1,4 tys. w 2021 r., 1,7 tys. W 2022 r oraz 1,8 tys. W 2023 r.

Tabela 3. Liczba pacjentow z rozpoznaniem przewlekla niewydolnosé nerek (ICD-10: N18) w okresie
2019 r. — 2023 r. (zrodto: baza SWIAD)

i 2019 2020 2021 2022 2023
(unikalne numery id)
u ktérych sprawozdano kod (gtéwny <7 lat 664 630 643 684 700
lub wspotwystepujacy) wg ICD-10: N18
wraz z podkodami 7-18 lat 1487 1307 1430 1693 1834

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania liczebnosci populacji z opinii ekspertow otrzymanych w trakcie

prac nad niniejszym raportem.
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Tabela 4. Liczebnos$¢ populacji wg stanowisk eksperckich

Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Maria Szczepanska
Konsultant Wojewodzka w dziedzinie Nefrologii
Dziecigecej

Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Mizerska — Wasiak
Konsultant Wojewodzka w dziedzinie Nefrologii
Dziecigecej

Obecna liczba
chorych w Polsce

Po kilkadziesiat ~ przypadkow ~ w  oSrodkach
prowadzacych dzieci z PChN (woj. Slaskie — ok. 30-40
dzieci)

1488 dzieci z PChN w stadium 5 w latach 2020-2023
(Zagozdzon | et al., Pediatr. Nephrol.2025 Apr)
Liczba dzieci z PChN w Polsce nie jest znana

Liczba nowych
zachorowan w ciagu
roku w Polsce

Dostepne dane dla woj. Slgskiego 10-20 dzieci rocznie

500

Odsetek oséb, u
ktérych oceniana
technologia bytaby
stosowana po objeciu
jej refundacja w
ramach importu

30%

50 (10%)

szacunkami wlasnymi

docelowego
Zrédto lub informacja, . L .. _|Dane sg wytgcznie danymi szacunkowymi i dotyczg
ze dane s Wiasne szacunki na podstawie liczby leczonych dzieci z Renastep, ktory jest zalecany w UE/Wielkiej Brytanii od

PChN w poradni i oddziale

3rz; w USA od 1 rz; w przegladzie AOTMIT po 3rz
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4. Technologia wnioskowana

4.1. Informacje podstawowe

Status rejestracyjny i refundacyjny

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycznego Renastep nie znajduje sie w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. W tabeli ponizej przedstawiono szczegdétowe informacije.

Tabela 5. Informacje dotyczace zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Renastep

Nazwa ssspz Renastep

Podmiot odpowiedzialny Vitaflo (Nestlé S.A.)

Postac¢ i droga podania Roztwér ptynny gotowy do uzycia (doustnie lub przez zgtebnik nosowo-gardiowy)*
Opakowanie butelka 125 ml**

Renastep to gotowy do uzycia, wysokoenergetyczny, produkt ptynny, ktéry zawiera biatko,
weglowodany, tluszcze, witaminy, mineraly i pierwiastki sladowe oraz kwas dokozaheksaenowy (DHA)
o niskim poziomie potasu, fosforu, wapnia, chlorkéw i witaminy A.

Zawartos¢ w 100 ml = energia 200 kcal, biatko 4,0 g, weglowodany 21,0 g, ttuszcze 11,1 g (DHA 40 mg),
witamina A (zawarto$¢ w 100 kcal = 19,5 mcg), mineraty (zawarto$¢ w 100 kcal = potas 17,5 mg,
fosfor 17,5 mg, wapn 23 mg, séd 42 mg).

Skiad jakosciowy i iloSciowy

Wskazania Do stosowania w dietetycznym postepowaniu w chorobach nerek u dzieci w wieku =3 lat**

Zgodnie z zaleceniem lekarza lub dietetyka, przy uwzglednieniu wieku, masy ciata, wymagan

Dawkowanie Lo . . .
zywieniowych i stanu zdrowia pacjenta.

i Preparat Renastep nie jest przeznaczony do stosowania jako jedyne zrodto pozywienia ze wzgledu na
Srodki ostroznosci obnizony poziom okres$lonych sktadnikéw odzywczych i nalezy go stosowac razem z dietg doustng, przy
$cistym monitorowaniu elektrolitéw. Nie moze by¢ stosowany u dzieci ponizej 3 roku zycia.

Zrédto: strona internetowa producenta Renastepu: https://www.vitaflousa.com/sites/g/files/Ipfasj266/files/2023-03/renastep-datasheet-03-
23.pdf ; https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep-practical-quide.pdf [dostep: 27.11.2024]

* produkt po otwarciu nalezy przetrzymywac w lodéwce, a maksymalnie po 24h od otwarcia wyrzuci¢ pozostatg zawartosé
** w USA w obrocie wystepuje opakowanie 200 ml i jest skierowane do populacji juz od 1 r.z. (https://www.vitaflousa.com/products/renastep
[dostep: 27.11.2024])

4.2. Wczesniejsze oceny wnhioskowanej technologii

Renastep byt przedmiotem oceny Agencji w 2022 i 2024 roku. W trakcie pierwszej oceny otrzymat negatywne
Stanowisko Rady Przejrzystosci (SRP nr 83/2022 z dnia 29 sierpnia 2022 r.) oraz negatywng Rekomendacje
Prezesa Agencji (REK nr 86/2022 z dnia 21 wrzes$nia 2022 r.) — BIP Agencji: 67/2022" w zakresie wydania zgdd
na refundacje we wskazaniu: przewlekfa niewydolno$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych. Jednoczesnie, RP oraz
Prezes Agencji uznali za zasadne wydawanie zgdéd na refundacje $rodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastep, we wskazaniu: stadium 4 przewlektej choroby nerek oraz przewlekta niewydolnos¢
nerek, oba wskazania u pacjentow pediatrycznych w wieku od 3 do 7 roku zycia.

W trakcie oceny z 2024 roku, Renastep otrzymat pozytywna opinie Rady Przejrzystosci (SRP nr 148/2024 z dnia
16.12.2024 r.) oraz pozytywng Rekomendacje Prezesa Agencji (REK nr 157/2024 z dnia 19.12.2024 r.) - BiP
Agencji 175/2024 2 w zakresie wydania zgéd na refundacje we wskazaniu: przewlekla niewydolno$é nerek
u pacjentéw powyzej 7 roku zycia.

' https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7778-67-2022-zlc [dostep 29.10.2025]
2 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8705-175-2024-zlc?highlight=WyJyZW5hc3RIcCJd [dostep 29.10.2025]
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4.3. Technologie alternatywne w zblizonym wskazaniu

W ciagu ostatnich dwodch lat we wskazaniu zblizonym do wnioskowanego oceniano w AOTMIT dwa $sspz
0 podobnym sktadzie, sprowadzane w ramach importu docelowego:

¢ Renastart

W 2023 roku Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych
powyzej 2 roku zycia, otrzymat pozytywne Stanowisko RP (SRP nr 21/2023 z dnia 20 lutego 2023 r.) oraz
pozytywng Rekomendacje Prezesa Agencji (REK nr 21/2023 z dnia 24 marca 2023 r. Prezesa AOTMIT)
— BIP Agencji: 143/20223.

W 2023 roku Renastart byt réwniez oceniany we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek u pacjentéw
pediatrycznych do 2 roku zycia, otrzymat pozytywne Stanowisko RP (SRP nr 130/2023 z dnia 13 listopada
2023 r.) oraz pozytywng Rekomendacje Prezesa Agencji (REK nr 131/2023 z dnia 22 listopada 2023 r.
Prezesa AOTMIT) — BIP Agenc;ji: 127/2023*

¢ Kindergen

W 2024 r. Kindergen we wskazaniu przewlekfa niewydolno$¢ nerek w populacji pediatrycznej uzyskat
negatywng opinie RP (Stanowisko RP nr 19/2024 z dnia 4 marca 2024 roku) oraz pozytywna opinie
Prezesa Agencji (Rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 20/2024 z dnia 29 marca 2024 r.) — BIP Agencji:
3/20245.

Bioragc pod uwage, dotychczasowe raporty Agencji oraz opinie ekspertdw w nich przedstawione, preparaty
Renastart oraz Kindergen stanowig alternatywne technologie medyczne dla produktu Renastep. Oba majg sktad
i wskazanie zblizone do preparatu Renastep, a takze byly sprowadzane w ramach importu docelowego dla
zblizonej populacji, w zwigzku z powyzszym uznano je za najbardziej odpowiednie komparatory.

Produkt Renastep oraz alternatywnie stosowane technologie: Renastart (Nestlé S.A) i Kindergen (Nutricia),
to wysokoenergetyczne preparaty wskazane do stosowania w postepowaniu dietetycznym w chorobach nerek
w populacji pediatrycznej. Renastep w odrdznieniu od pozostatych produktéw, ktére dostepne sg w postaci
proszku do przygotowania roztworu do podawania dojelitowego (Renastart) oraz proszku do przygotowania
roztworu do podawania doustnego lub dojelitowego (Kindergen), jest gotowym do uzycia, roztworem, wskazanym
do stosowania u dzieci z chorobami nerek w wieku =3 lat. Alternatywne technologie sg skierowane gtéwnie
do miodszych pacjentéw:

e produkt Renastart jest wskazany u dzieci z niewydolnoscig nerek od narodzin do 10. roku zycia,

e produkt Kindergen jest ograniczony do stosowania jako wylgczne zrodto pozywienia lub jako dodatek
do diety niemowlat i dzieci z przewlekta niewydolnoscig nerek, u ktérych konieczne jest zastosowanie
nocnej dializy otrzewnowej lub ciagtej cyklicznej dializy otrzewnowej i moze by¢ stosowany od urodzenia.

Analiza sktadu preparatu Renastep w poréwnaniu z preparatami Renastart i Kindergen pozwala zauwazyc¢, Ze jest
to produkt o dwukrotnie wyzszej kalorycznosci (Renastep 200 kcal, Renastart 100 kcal, Kindergen 100
kcal/100 ml), dostarczajacy wiekszej ilosci biatka, weglowodandw oraz tluszczy w 100 ml produktu. Jest takze
bogatszy w kwas linolowy (1000 mg/100 ml), kwas a-linolenowy (150 mg/100 ml) oraz kwasy DHA
(40 mg/100 ml) w poréwnaniu z produktem Renastart (odpowiednio: 746 mg, 60 mg, 23 mg/100 ml), podczas gdy
mieszanka firmy Nutricia nie zawiera w swoim sktadzie tych komponentéw. Stezenie L-karnityny w produkcie
Renastep jest porownywalne z preparatem Renastart i dwukrotnie wyzsze niz w mieszance Kindergen.

3 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7964-143-2022-z|c [dostep 29.10.2025]

4 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2023/1005-materialy-2023/8248-127-2023-zlc [dostep 29.10.2025]
5 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8309-3-2024-zlc [dostep 29.10.2025]
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5. Rekomendacje kliniczne

W dniu 28.10.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktdrego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej opisanych w opracowaniu AOTMIT z 2022 roku. Przeszukano nastepujace zrodia informacji

medyczne;j:

e 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://quidance.nice.org.uk/CG);

e Scottish 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:

o

o

o

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/guidelines_commentaries,
https://www.ajkd.org/content/kdogiguidelines)

International Society of Nephrology (ISN), Kidney Disease Improving Global Outcome, KDIGO
(https://kdigo.org/guidelines/)

o strony towarzystw naukowych zwigzanych z pediatrig:

o

o

Polskie Towarzystwo Pediatryczne, PTP (https://ptp.edu.pl/)

Polskie Towarzystwo Neonatologiczne, PTN (http://www.neonatologia.edu.pl/)

o strony towarzystw naukowych zwigzanych z dietetyka:

o

o

o

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/guidelines-home/espen-guidelines)

e wyszukiwarka https://www.google.pl/ i https://scholar.google.com/
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W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano 1 nowa wytyczng (KDIGO 2024), ktéra nie zostata
uwzgledniona w poprzednich raportach Agencji. Szczegétowe informacje przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

KDIGO 2024
(miedzynarodowa)

Konflikt intereséw:
brak informacji

Wytyczne dotycza oceny i postepowania u pacjentow z przewlekta choroba nerek
Ponizej przedstawiono informacje dotyczace postepowania dietetycznego (ogdinego i dla dzieci), u pacjentéw

z PChN

Dieta - wskazéwki praktyczne:

Zalecaj osobom z PChN stosowanie zdrowej i zréznicowanej diety, w ktorej przewazajg produkty
pochodzenia roslinnego nad produktami pochodzenia zwierzecego, a spozycie produktow wysoko
przetworzonych jest ograniczone;

Wykorzystaj dietetykdw specjalizujgcych sie w chorobach nerek lub akredytowanych dostawcéw ustug
zywieniowych, aby edukowa¢ osoby z PChN w zakresie dostosowania diety pod katem spozycia sodu,
fosforu, potasu i biatka, dostosowanego do ich indywidualnych potrzeb oraz stopnia zaawansowania
PChN i innych choréb wspétistniejacych;

Nie nalezy zaleca¢ diet niskobiatkowych lub bardzo niskobiatkowych osobom z PChN, u ktérych
wystepuje niestabilno$¢ metaboliczna;

Nie nalezy ogranicza¢ spozycia biatka u dzieci z PChN ze wzgledu na ryzyko zaburzen wzrostu.
Docelowe spozycie biatka i energii u dzieci z PChN G2-G5 powinno znajdowaé sie w goérnej granicy
normy dla zdrowych dzieci, aby zapewni¢ optymalny wzrost;

Ograniczenie spozycia sodu w diecie zazwyczaj nie jest wskazane dla pacjentéw z nefropatig
powodujgca utrate sodu;

Podczas udzielania porad dotyczacych spozycia sodu dzieciom z PChN, ktérych skurczowe i/lub
rozkurczowe cisnienie krwi przekracza 90. percentyl dla wieku, ptci i wzrostu, nalezy stosowac zalecane
dzienne spozycie dostosowane do wieku;

Brak informaciji o sile rekomendacji oraz poziomie dowodoéw.

W wytycznych KDIGO 2024 nie przedstawiono bezposrednich rekomendacji dotyczacych postepowania
dietetycznego u pacjentéw pediatrycznych z PChN. Przedstawiono natomiast kilka wskazowek praktycznych,
z ktérych wynika iz stosowanie prawidiowej diety stanowi jeden ze sposobow terapii pacjentow z PChN.
W dokumencie nie przedstawiono zalecen dla stosowania konkretnych $sspz.

W rekomendacjach uwzglednionych w poprzednim opracowaniu (PTN 2019, NHS 2022, PRNT 2021, NICE 2021,
BDA 2020 i PRNT 2020) wskazano, ze w przypadku dzieci z PChN nalezy monitorowac i ogranicza¢ poziom
fosforanow i potasu oraz zapewni¢ odpowiednig podaz energetyczng (zapotrzebowanie energetyczne u dzieci
z PChN powinno by¢ analogiczne jak u dzieci zdrowych). Jednak moment rozpoczecia odpowiedniej
suplementacji i rozpoczecia ograniczenia fosforanéw w diecie u pacjentéw z PChN byto kwestig dyskusyjna.
Renastep wymieniany byt jedynie przez brytyjskie wytyczne (NHS 2022) z zastrzezeniem, ze nie powinien by¢
stosowany jako jedyne Zrédto zywienia oraz bez konsultacji z pediatrycznym dietetykiem nefrologicznym.
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6. Opinie ekspertéw

6.1.

Opinie ekspertéw

W trakcie prac nad niniejszym raportem wystgpiono o opinie do 5 ekspertow klinicznych, otrzymano odpowiedzi od 2 z nich, konsultantéw wojewddzkich
w dziedzinie nefrologii dzieciecej: Prof. dr hab. n. med. Marii Szczepanskiej oraz Prof. dr hab. n. med. Matgorzaty Mizerskiej — Wasiak. Ich opinie wskazujg
na zasadnos$¢ stosowania preparatu Renastep we wnioskowanej populacji pacjentéw.

Szczegodtowe odpowiedzi przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. opinie ekspertéw klinicznych

Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Maria Szczepanska
Konsultant Wojewoédzka w dziedzinie Nefrologii Dzieciecej

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mizerska — Wasiak
Konsultant Wojewodzka w dziedzinie Nefrologii Dzieciecej

Jakie sa problemy zwigzane ze
stosowaniem aktualnie
dostepnych opcji leczenia?

Dzieci z PChN wymagajg jeszcze przed rozpoczeciem dializoterapii
zastosowania zmian w diecie. Fosfor zwykle musi by¢ ograniczony, co oznacza
mniej produktéw mlecznych, przetworzonej zywnosci, zywnosci pakowanej i
napojow gazowanych. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wedliny i sery, ktore
moga dodatkowo by¢ wzbogacane fosforanami. (...)

Opracowanie Desloovere 2021 wskazuje, ze u pacjentéw z PChN postepowanie
dietetyczne K+ moze byC¢ szczegdlnie trudne, poniewaz diety oparte na
roslinach, ktére sq powszechnie uwazane za zdrowe, sg czesto bogate w K+.
Dzieci z PChN stanowig wyjgtkowe wyzwanie, poniewaz dostarczanie
odpowiedniej energii, biatka i mikroelementéw niezbednych do wzrostu nie moze
by¢ zagrozone, a specjalistyczna formuta o niskiej zawartosci K+ u niektorych
dzieci moze by¢ niesmaczna.

Ponadto u niewielkiej grupy dzieci z PChN lub dializowanych moze wystepowac
uporczywa hipokaliemia (bez hipofosfatemii), zwykle w wyniku dziedzicznych lub
nabytych zaburzen cewek nerkowych, ale czasami takze w wyniku wzmozonych
schematéw hemodializy. Chociaz kilka badan opisuje czesto$¢ wystepowania
nieprawidfowych pozioméw K+, a takze zwigzanych z nimi powiktan klinicznych
i ich postepowania medycznego, niewiele wiadomo na temat wymagan
zywieniowych i leczenia K+ u dzieci z PChN i dializowanych. Nie ma wysokiej
Jjakosci badan dotyczacych postepowania dietetycznego w dyskalemiach u
dzieci z PChN, ktére mogtyby kierowac praktykg oparta na dowodach
naukowych. Pediatric Renal Nutrition Taskforce (PRNT), miedzynarodowy
zespot specjalistow dietetykéw nefrologicznych i nefrologéw dzieciecych,
opracowat zalecenia dotyczace praktyki klinicznej (CPR) dotyczgce
postepowania dietetycznego w K+ u dzieci w stopniach PChN 2-5 |
dializowanych (PChN 2-5D). Te CPR majg na celu dostarczenie informacji i
pomoc w podejmowaniu decyzji w celu poprawy wynikéw leczenia pacjentéw.
Biorgc pod uwage niskg jakos$¢ dostepnych danych naukowych, CPR nie majq
na celu okreSlenia standardu opieki i mogg wymagac dostosowania do

Stosowanie aktualnie dostepnych terapii zywieniowych u dzieci z PChN mozliwe
Jest tylko poprzez System Obrotu Importu Docelowego. Platforma ta umozliwia
uzyskanie zgody na refundacje po zaaprobowaniu przez konsultantéw
wojewddzkich, a nastepnie Ministerstwo Zdrowia. O takg zgode wystepuje
lekarz prowadzacy.

Proces ten trwa w czasie i pacjenci muszg oczekiwa¢ na mozliwos$c refundacji
tej potrzebnej terapii Zywienioweyj.

W innym przypadku koszt jednego opakowania mleka Renastep — 24 butelki ok
700PLN, co uniemozliwia prowadzenie tej terapii bez refundacji.
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Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Maria Szczepanska
Konsultant Wojewo6dzka w dziedzinie Nefrologii Dzieciecej

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mizerska — Wasiak
Konsultant Wojewoédzka w dziedzinie Nefrologii Dzieciecej

indywidualnych potrzeb pacjenta na podstawie oceny klinicznej lekarza
prowadzgcego i dietetyka.

Rekomendacje z opracowania:

Prowadzenie zapiséw 24-godzinnych diety w poréwnaniu z 3-dniowym
dzienniczkiem diety (pdtilosciowym Ilub wazonym) Ilub kwestionariuszem
czestotliwosci positkdw jako narzedzia do oceny spozycia K+ u dzieci z PChN
2-5D.

Zbadanie skuteczno$ci diety Srodziemnomorskiej lub ro$linnej na poziom K+ w
surowicy u dzieci z CKD2-5D.

Zbadanie skuteczno$ci réznych strategii poradnictwa dietetycznego w celu
obnizenia lub zwigkszenia K+ w surowicy.

Poréwnanie skuteczno$ci i tolerancji interwencji dietetycznych z nowymi
substancjami wigzgcymi K+ (cyklokrzemian cyrkonu Ilub patiromer) w
kontrolowaniu K+ w surowicy oraz dfugoterminowe stosowanie tych substancji
w celu umozliwienia kontrolowanego zwiekszenia spozycia zywno$ci
zawierajgcej K+ o wysokiej jakoSci odzywczej. Skutki uboczne tych lekow
wymagajq doktadnych badar u dzieci z CKD2-5D.

Kwestionariusze dla pacjentéw i opiekunéw do oceny wskaznikéw obcigzenia i
Jakosci zycia dietami z ograniczeniem K+ w poréwnaniu z dietami o wyzszym
stezeniu K+ i stosowaniem $rodkéw wigzgcych K+. (...)

Roéwniez w opracowaniu Cirillo 2023 poruszony jest temat wiasciwej diety u
pacjentéw z PChN. Zalecenia dotyczace diety niskobiatkowej w populacji oséb
dorostych opierajg sie na zaledwie kilku badaniach. W zwigzku z tym wydaje sie
iz wazniejsze jest wziecie pod uwage rodzaju spozywanego biatka niz jego ilosci,
poniewaz nie wszystkie biatka wytwarzajq takg samaq iloS¢ kwasow, ktore majg
zosta¢ zneutralizowane. Biorgc pod uwage zwiekszone ryzyko zaburzen
wzrostu u dzieci i mtodziezy z PChN Zzywienie dojelitowe zaleca sie w celu
wspomagania i poprawy stanu odzywienia pacjentéw stosujgcych doustnie
niskie spozycie kalorii lub u pacjentow, u ktoérych pomimo optymalizacji
schematu zywienia nie obserwuje sie poprawy masy ciata. Pierwsze 6 miesiecy
zycia ma kluczowe znaczenie dla wzrostu i moze byc¢ szczegolnie dotknigte
niedozywieniem wymagajgcym bardziej agresywnego podejscia do zywienia.
Podsumowujgc, Zywienie moze stanowi¢ narzedzie spowalniania postepu
PChN, ograniczania stosowania lekéw i poprawy wzrostu dzieci i mtodziezy z
PChN. Jednakze indywidualne podejscie powinno by¢ dostosowane do kazdego
pacjenta, aby zapewni¢ odpowiedniq réwnowage pomiedzy wszystkimi
potrzebami klinicznymi.

potencjalne

technologii.

Prosze wskaza¢ jakie

problemy

dostrzegaja Panstwo w zwigzku
ze stosowaniem ocenianej

Brak problemoéw.

Refundacja stosowania omawianej technologii u dzieci z okre$lonymi
wskazaniami, umoZzliwitaby tatwiejszy dostep do tej potrzebnej terapii dzieciom
z PChN, ktére tego wymagaja.
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Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Maria Szczepanska
Konsultant Wojewo6dzka w dziedzinie Nefrologii Dzieciecej

Prof. dr hab. n. med. Malgorzata Mizerska — Wasiak
Konsultant Wojewoédzka w dziedzinie Nefrologii Dzieciecej

Jakie widza Panstwo
mozliwosci
naduzyc¢/niewtasciwego
zastosowania zwigzane z
objeciem refundacja ocenianej
technologii?

Niepotrzebne stosowanie u dzieci z PChN w stadium 1, bez zaburzen kaliemii i
fosfatemii.

Nalezy preparat ograniczy¢ do stosowania powyzej stadium 2 PChN oraz w
przypadku hiperkaliemii niezaleznie od stadium choroby oraz do stosowania u
pacjentéw dializowanych.

Stosowanie takiej terapii u wszystkich dzieci z PChN, nawet w nieobecnosci
zaburzen jonowych i w stadiach
choroby, ktore tego nie wymagajg

Czy istnieja grupy pacjentéw o
specyficznej charakterystyce
(tj. subpopulacje), ktore moga
bardziej skorzystac¢ ze
stosowania ocenianej
technologii?

Dzieci w stadium 3-56 PChN

Nie ma jednego produktu dojelitowego spetniajgcego potrzeby wszystkich
matych dzieci z PChN. Warto zauwazyc, ze mafe dzieci z CKD, szczegdinie te
ponizej 2 lat, sq podatne na niedozywienie i czesto wymagajq dodatkowego
Zywienia dojelitowego (takiego jak karmienie przez zgtebnik lub gastrotomie) w
celu zachowania normalnego wzrostu stad zastosowanie preparatéw mlecznych
0 niskiej zawartosci fosforanéw | wapnia w diecie dzieci z PChN jest
uzasadnione. Dotyczy to nie tylko dzieci z PChN ponizej 2 roku Zycia ale tez
matych dzieci do 3-4 roku zycia a takze starszych, u ktorych pojedyncze positki
mleczne ubogopotasowe i ubogofosforanowe sg doskonatym uzupetnieniem
niedoborowej diety wymuszonej przez chorobe zasadniczg czyli PChN.

Taka subpopulacja to mate dzieci z PChN, hiperfosfatemig,hiperkaliemig z
niedoborem wzrostu i masy ciata, niepokryte kalorycznie, u ktérych mleko jest
podstawowym pokarmem

Czy istnieja grupy pacjentéw o
specyficznej charakterystyce
(tj. subpopulacje), ktore nie
skorzystaja ze stosowania
ocenianej technologii?

Dzieci w stadium 1-2 PChN bez zaburzen kaliemii i fosfatemii.

Pacjenci z PChN w stadium 2,3 bez wyraznych zaburzen jonowych, u ktérych
mleko nie stanowi podstawowego pokarmu w ciggu dnia i tolerujg inne pokarmy

Jaki jest sredni czas
stosowania Renastep we
wskazaniu uwzglednionym na
poczatku formularza?

Od stadium 3 PChN poprzez dializoterapie az do momentu transplantacji nerki.
Czyli zwykle 2-5 lat.

Od kilku miesiecy do kilku lat $r.1 rok

Jaki jest schemat dawkowania
ocenianego Renastep w
praktyce klinicznej we
wskazaniu uwzglednionym na
poczatku formularza?

Ten preparat nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza nefrologa
dzieciecego w zaleznosci od masy ciata dziecka i aktualnego stanu odzywienia.
W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Sposob stosowania
e  preparat przeznaczony do karmienia doustnego lub przez sonde
e proszek nalezy dodac do przegotowanej ostudzonej wody
. nastepnie wstrzgsnac, az proszek zostanie rozpuszczony
Dawkowanie
Dawke preparatu dostosowuje lekarz.
. standardowe rozcieniczenie uzyskuje sie przez dodanie 1 ptaskiej
miarki preparatu Renastartu (7 g) do 30 ml wody
e do odmierzenia wiasciwej ilosci proszku nalezy zawsze uzywac miarki
dotgczonej do opakowania (ulotka)

Dawkowanie jest indywidualne, zalezne od potrzeb pacjenta: masy ciafa,
nasilenia niedoboréw, stopnia
PChN i stanu klinicznego pacjenta
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7. Wskazanie dowodéw naukowych

7.1.  Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Analitycy Agencji przeprowadzili aktualizacje przegladu systematycznego przeprowadzonego w 2022 roku w celu
odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci ibezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych zawierajacych nadolol w leczeniu: zespot wydtuzonego QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy,
nadcisnienie tetnicze, zespdt Andersen-Tawila. Dla kardiomiopatii przerostowej, wyszukiwanie nie byto
ograniczone czasowo. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 23.06.2025 r. w bazach medycznych MEDLINE
(via Pubmed), EMBASE oraz Cochrane Library. Jako date odciecia przyjeto dzien 16.02.2022 r., tj. do aneksu
wigczano badania opublikowane po dacie wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu nr OT.4211.2.2022.
Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zataczniku nr 7.1. do niniejszego opracowania.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan do analizy:

Tabela 8. Kryteria selekcji badan do przegladu Agencji

Element PICOS Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

Dzieci z przewlekig niewydolnoscig nerek (ograniczenie

Feplide () wiekowe do populacji ponizej 7 roku zycia)

Interwencja (1) Renastep Inne niz zdefiniowane w kryteriach wigczenia.
Komparator (C) Rena’start, Kindergen, a w przypadku braku takich
badan — dowolny komparator
Punkty koncowe (O) Nie okreslano Dotyczace farmakokinetyki i farmakodynamiki.
Przeglady systematyczne meta-analizy Inne niz zdefiniowane w kryteriach wigczenia, w tym:
Typ badan (S) rekomendacje, RCT, nRCT, badania obserwacyjne, e prace pogladowe,
opisy przypadkow e przeglady niesystematyczne.

Inne niz zdefiniowane w kryteriach wigczenia, w tym:

e publikacje dostepne jedynie w postaci
abstraktow / posterow konferencyjnych,

Badania Opub“kOWane WJ angielskim lub pOISklm, e badania opublikowane jedynie w postaci

Badania przeprowadzone u ludzi; protokotow z badan (opisujace wytgcznie
metodyke badania),

e publikacje w innych jezykach niz wskazane
w kryteriach wigczenia.

Inne

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono Zzadnych nowych dowodoéw, dotyczacych
zastosowania preparatu Renastep w populacji pediatrycznej. W zwigzku z powyzszym ponizej przedstawiono
badania opisane we wczesniejszych raportach Agenciji.

7.2. Opis badan wiaczonych do analizy

W raporcie OT.4211.14.2022 uwzgledniono 3 opisy przypadkow:

e Renastep Case Study 2021a - zastosowania Renastepu u 5-letniego dziecka ze schytkowg
niewydolno$cig nerek poddawanego dializie otrzewnowej;
o Renastep Case Study 2021b — zastosowania Renastepu u 3-letniego dziecka z nefrogenng moczéwkg
prostg (Nephrogenic Diabetes Insipidus, NDI);
e Renastep Case Study 2021c - zastosowania Renastepu u 4-letniego dziecka z przewlekig
niewydolno$cig nerek.
W trakcie przeszukania niesystematycznego z raportu 0T.4211.35.2024, odnaleziono informacje
nt. zakonczonego jednoramiennego, badania prospektywnego (bez zaslepienia) — NCT03602937 dot. oceny
wnioskowanego $sspz Renastep. Badanie to nie zostalo opublikowane, natomiast podsumowanie jego
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wynikow zostato udostepnione Agenciji. Badanie to zostato sfinansowane ze srodkéw producenta Renastep —
firmy Vitaflo (International) Ltd.S.

7.3. Wyniki badan witagczonych do przegladu

NCT03602937

Metodyka

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na stronie ClinicalTrials,gov, badanie NCT03602937 dotyczyto populaciji
pediatrycznej w wieku 3 do 18 lat (n=20) i zostato zrealizowano w trzech osrodkach, w Wielkiej Brytanii.

Do badania wtgczono pacjentéw z ww. grupy wiekowej, z potwierdzonym rozpoznaniem przewlekiej choroby
nerek (PChN), ktére majg potrzebe stosowania diety z ograniczong podazg potasu i/lub fosforu oraz stosowania
wsparcia zywieniowego. Wykluczano pacjentéw niespetniajacych ww. kryteriéw, jak rowniez osoby, ktére: byly
niezdolne do przestrzegania protokotu badania (zdaniem badacza); stosowaty dodatkowe zywienie dojelitowe
(chyba ze wskazane klinicznie i przepisane przez badacza); byly w cigzy/karmity piersig lub planowaty cigze
w trakcie trwania badania.

Uczestnictwo w badaniu miato trwaé 28 dni a kazdemu uczestnikowi badacz (dietetyk) zalecit przyjmowanie
okreslonej ilosci Renastepu w trakcie badania. Osoby zakwalifikowane do badania samodzielnie lub z pomocg
opiekuna uzupetniaty dane zywieniowe w formularzach tzw. dzienniczka dziennego (,daily diary”), ktére miaty by¢
analizowane przez badacza na koricu badania. W ww. dzienniczku odnotowywano gtéwnie dzienne dawkowanie
Renastepu a w pierwszym tygodniu badania uczestnicy mieli zapisywac¢ jakiekolwiek objawy Zzotadkowo-jelitowe.
Okoto 28 dnia badania uczestnicy zostali poproszeni o kwestionariuszowg ocene smaku i fatwosci stosowania
Renastepu. Oprécz ww. badacze przeprowadzali rowniez podstawowe pomiary antropometryczne i dokonywali
oceny przydatnosci i skutecznosci badanego produktu dla pacjenta. Rejestrowano takze wyniki badan
biochemicznych przeprowadzanych w ramach rutynowych kontroli uczestnikow badan.

Wsrdd potencjalnych punktéw kohcowych ocenianych w badaniu byly m.in. przestrzeganie przez pacjentow
zalecanych dawek Renastep (tj. rzeczywiste spozycie produktu vs zalecane), tolerancja zotgdkowo-jelitowa
pacjentdw na Renastep (dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem technologii, do 7 dnia), opinie
nt. tatwosci zastosowania i smaku Renastep (5-punktowa skala Likerta) oraz przydatnos¢ odzywcza produktu
do stosowania w diecie w PChN (poréwnanie najnowszych wynikéw badan laboratoryjnych przez badacza
z okresu przed interwencjg i po jej zastosowaniu).

Wyniki badania

Do badania ostatecznie wtagczono 18 pacjentéw (2 pacjentéw wycofato udziat), z Srednig wieku 8 lat. Najwiecej
uczestnikéw byto w stadium 5 PChN (n=13), pozostali uczestnicy otrzymali rozpoznanie stadium 2-3 PChN (n=3)
oraz stadium 4 PChN (n=2). Otrzymano 17 dzienniczkéw, w ktérych szczegdétowo opisano spozycie Renastep
i tolerancje na ww. produkt.

Srednie spozycie ocenianego $sspz Renastep wynosito 380 ml na dzier. W zalezno$ci od pacjenta przyjmowano
dany produkt doustnie, przez sonde dojelitowg lub w obu formach. Okoto 82% uczestnikéw osiaggneto 75-100%
przestrzeganie (adherence) zalecen dotyczacych ilosci przepisanego Renastep (14/17 badanych). Srednio
Renastep zaspokajat ok. 50% zapotrzebowania energetycznego badanej osoby.

Wyniki w zakresie badan biochemicznych, tj. pomiaru stezenia potasu w surowicy na poczatku i po zakonczeniu
badania byly dostepne dla 16 uczestnikéw. Wsrdéd 8 z nich stezenie potasu w surowicy na poczatku badania
wykraczato poza zakres referencyjny (>5,0 mmol/l) a wsréd 7 pacjentéw odnotowano podwyzszony poziom
fosforanéw w surowicy na poczatku badania (>1,8 mmol/l). W trakcie badania w ww. grupach zaobserwowano
obnizenie ww. parametréw (u 7/8 pacjentdw zaobserwowano obnizenie stezenia potasu w surowicy
a u wszystkich pacjentéw obnizony poziom fosforanéw w surowicy).

Tolerancje na Renastep, tj. wystgpienie ewentualnych probleméw zotadkowo-jelitowych badano w ciggu 7 dni
badania od pierwszego zastosowania produktu. Uczestnicy nie zgtaszali wzde¢ brzucha przez wiekszos¢
analizowanych dni (ok. 94% z nich), jak réwniez dyskomfortu brzucha przez 87% analizowanego okresu.

Blisko 78% badanych docenito tatwos¢ stosowania Renastep (14/18 uczestnikéw badania). Ponad 83% badanych
preferowato Renastep zamiast stosowanych wczesniej metod zywienia (15/18 uczestnikéw). Blisko 89%
pacjentéw chciatoby kontynuowaé stosowanie Renastepu po zakoriczeniu badania (16/18 badanych).

6 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03602937?term=Renastep&draw=2&rank=1
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Whioski

Wyniki badania wskazujg na wysoki odsetek pacjentow przestrzegajagcych zalecen wczesniej ustalonego
dawkowania Renastepu. Produkt ten byt ogdlnie dobrze tolerowany przez pacjentéw pediatrycznych a smak
i forma spozycia spotkaty sie z akceptacjg badanych. Przygotowanie produktu do spozycia zostato uznane
za mniej skomplikowane w stosunku do wczesniej stosowanych opciji.

Renastep Case Study 2021a

Opis przypadku zastosowania preparatu Renastep u 5-letniej dziewczynki ze schytkowg niewydolnoscig nerek
(ESRD) poddawanej dializie otrzewnowej. Zebrany wywiad wykazat: guz Wilmsa, obustronng nefrektomie,
nadcisnienie oraz zaparcia. Dziecko byto dotychczas leczone weglanem wapnia, laktulozg, senesem
i pikosiarczanem sodu (leczenie zapar¢). Przed wigczeniem preparatu Renastep dziecko karmione byto trzema
réznymi suplementami zapewniajgcymi tacznie: 594 kcal, 8,4 g biatka, 8,3 mmol potasu, 5,7 mmol fosforanu
i 240 ml wody. Poziom fosforanéw (2,4 mmol/l) i mocznika (14,4 mmol/l) utrzymywat sie powyzej normy.
Dotychczasowa diete zastgpiono produktem Renastep (3 butelki dziennie), zapewniajac: 750 kcal, 15 g biatka,
3,3 mmol potasu, 4,2 mmol fosforanu i 240 ml wody. W okresie obserwacji wynoszacym okoto 15 miesiecy
zaobserwowano unormowanie sie¢ poziomu fosforandéw we krwi oraz wzrost masy ciata dziecka o 2,8 kg. Dziecko
znajdujace sie pierwotnie ponizej 0,4 centyla, znalazto sie w 1 centylu w zakresie masy ciata. Po wprowadzeniu
produktu Renastep poziom potasu (4,8 mmol/l) nie ulegt zmianie i miescit sie w gérnej granicy normy (3,5- 5,0
mmol/l). Stezenie albumin ulegto zmianie z poziomu 39 g/l na 38 g/l, nadal mieszczac sie nieco ponizej przyjetej
normy tj.40- 52 g/l. Przed zmiang diety stezenie mocznika u pacjentki (14,4 mmol/l) znacznie przewyzszato
zatozone normy (1,7- 8,3 mmol/l), jednak po zmianie zywienia, zaobserwowano dalszy wzrost stezenia mocznika
we krwi (19,1 mmol/l). Stezenie fosforanéw przed modyfikacjg diety wykraczato poza przyjete normy (2,4 mmol/I
przy zaktadanym zakresie od 0,8 do 1,9 mmol/l), natomiast po zastosowaniu produktu Renastep ulegto obnizeniu
do poziomu 1,4 mmol/mol, powracajac do prawidtowego przedziatu wartosci.

Zdaniem autora publikacji ze wzgledu na niskg zawarto$¢ potasu, Renastep jest korzystny u pacjentéw
pediatrycznych z ESRD leczonych zachowawczo Ilub dializowanych, umozliwia bowiem dostarczenie
dodatkowych kalorii w diecie, bez negatywnego wptywu na poziom potasu i fosforanéw we krwi. Zawarto$¢ potasu
w produkcie jest okoto 7-8 razy nizsza niz w innych obecnie dostepnych produktach. Jest to szczegdinie przydatne
u pacjentéw, u ktoérych podaz pltynéw jest ograniczona, a jednoczesnie celem leczenia jest zwiekszenie
kalorycznosci diety. Zawartos¢ wody w produkcie wynosi jedynie 80 ml na butelke.

Renastep Case Study 2021b

Opis przypadku dotyczyt zastosowania preparatu Renastep u 3-letniego chiopca ze zdiagnozowang nefrogenng,
moczoéwkg prostg (NDI, ang. nephrogenic diabetes insipidus, mutacja w genie AVPR2). Dziecko urodzone
przedwczesnie w 27. tygodniu cigzy z masa urodzeniowg wynoszacg 880 g. Poczatkowo zywione pozajelitowo,
odstawione od piersi 35. dnia, nastepnie zywione odciggnietym mlekiem matki (EBM, ang. expressed breast milk)
lub pokarmem zmniejszajgcym obcigzenie osmotyczne nerek (RSL, ang. renal solute load) w postaci
rozcienczonego preparatu dla niemowlgt podawanego doustnie lub przez sonde nosowo-zotgdkowg (NG, ang
nasogastric). Wymagana byla kontynuacja zywienia przez sonde ze wzgledu na wystepowanie wymiotow.
Gastrostomia zostata wykonana w 23. tygodniu zycia (z uwzglednieniem wieku skorygowanego). U chtopca
zdiagnozowano poliurie i hipernatremie (153 mmol/L). Pozostate parametry biochemiczne w normie. Rozpoznanie
NDI okreslone na podstawie wywiadu rodzinnego (potwierdzone genetycznie w 20. dniu zycia). Leczenie
obejmowato zastosowanie NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), diuretykéw tiazydowych (NDI), IPP
(gastroprotekcyjnie), czopki (zaparcia), ptynéw dozylnych (w celu poprawy nawodnienia). Dziecko karmiono
gastrostomig przez 20 godzin przy uzyciu rozciefnczonej mieszanki dla niemowlat (% normalnego stezenia).
Nie zgtaszano doustnych i nawracajacych wymiotéw przy zwiekszonej szybkosci podawania / koncentracji /
gestosci energetycznej. Po wigczeniu preparatu Renastep, zaobserwowano poprawe w zakresie parametréw
biochemicznych: stezenie sodu oraz osmolarnos¢ powrdcity do wartosci referencyjnych, zaobserwowano spadek
stezenia potasu ponizej przyjetej normy (3,5-5,5 mmol/l) do poziomu 3,3 mmol/l. W zwigzku z czym wigaczono
diuretyk oszczedzajgcy potas oraz czesciowo, dotychczasowg diete, zastgpiono standardowg mieszankg dla
niemowlat w celu zapewnienia dodatkowego spozycia potasu. Rozpoczeto podawanie statych pokarmoéw (bez
wymiotéw, zapar¢). Zgtoszono takze poprawe rozwoju fizycznego i psychicznego.

W opinii autora publikacji, RSL wigkszosci gotowych mieszanek pediatrycznych do zywienia dojelitowego moze
by¢ zbyt wysokie w terapii dzieci z niedowaga. Renastep ma niskg zawartos¢ potasu, sodu, fosforanéw, wapnia
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i witaminy A w pordwnaniu do innych standardowych mieszanek. Gtéwnym zastosowaniem produktu
jest postepowanie dietetyczne w przewlektej chorobie nerek. Gotowa formuta preparatu upraszcza przygotowanie
i podanie, redukujac jednoczesnie ryzyko btedu wynikajgce z procesu przygotowania alternatywnych mieszanek
z proszku. U dzieci z NDI prowadzonych na zywieniu dojelitowym powodujgcym obcigzenie osmotyczne nerek
>18 mOsmol/kg, u ktérych rozwdj nie przebiega prawidtowo mogag wystapi¢ problemy z apetytem zwigzane
ze wzmozonym  pragnieniem. Zmniejszenie RSL przy jednoczesnym utrzymaniu  kalorycznosci
energetycznej (wprowadzenie produktu Renastep) spowodowato poprawe w doustnym przyjmowaniu pokarméw
ptynnych i statych. Ponadto autor zaleca monitorowanie parametrow biochemicznych z uwagi na bardzo niskg
zawartos¢ potasu w preparacie Renastep.

Renastep Case Study 2021c

Opis przypadku przedstawia zastosowanie produktu Renastep u 4-letniego dziecka z przewlektg niewydolnoscia
nerek (stadium 1V) z cytopatig mitochondrialng. W 1. miesigcu zycia u dziecka zdiagnozowano ostabiony wzrost,
niskg mase miesniowg, trudnosci w karmieniu, kwasice metaboliczng, podwyzszony poziom kreatyniny
w surowicy i zaburzenia elektrolitowe: hiperkaliemia, hiponatremia. Rozwazano leczenie nerkozastepcze
i przeszczep nerki. Karmienie nosowo-zotadkowe wlgczono od 3. miesigca zycia. Dziecko dotychczas byto
zywione za pomocg przezskornej endoskopowej gastrostomii (PEG), zatozonej w wieku 2 lat. Badania
biochemiczne wykazaty podwyzszone wartosci mocznika, kreatyniny i wapnia.

Wprowadzono modyfikacje diety poprzez zastosowanie doustnego preparatu Renastep o obnizonej zawartosci
potasu (2 x 125 ml butelki dziennie, (2 kcal/ml) dostarczajace 500 kcal, 10 g biatka, 2,2 mmol potasu, 88 mg
fosforanu). Zaprzestano karmienia przez gastrostomie i zaobserwowano poprawe apetytu u pacjenta. Produkt byt
chetnie spozywany przez dziecko i nie wywotywat objawéw zotgdkowo-jelitowych. Badania biochemiczne
wykazaty utrzymujacy sie podwyzszony poziom mocznika i kreatyniny oraz podwyzszone wartosci fosforanow
i parathormonu (PTH).

Zdaniem autora wdrozenie do postepowania dietetycznego produktu Renastep dato pozytywny skutek terapii.
Smak produktu byt dobrze tolerowany przez pacjenta w ramach doustnej suplementacji. Gotowa do spozycia
ptynna formuta byla fatwiejsza do uzycia niz wczesniejsze produkty dostepne w postaci proszku o niskiej
zawartosci potasu. Stezenie potasu w surowicy przy zmianie zywienia na Renastep utrzymywalo sie na statym
poziomie. Konieczne jest monitorowanie stezenia witamin i mikroelementéw, poniewaz w niektorych przypadkach
moze byé konieczna ich suplementacja. Wyzszy stosunek ilosci biatka do dostarczanej energii w preparacie
Renastep moze prowadzi¢ do koniecznosci dostarczenia dodatkowych zrédet energii, aby zapobiec
wzrastajacemu stezeniu mocznika w surowicy.
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8. Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
I Swiadczeniobiorcow

8.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych w Polsce

Do pisma zlecajagcego MZ znak pisma: PLD.45341.1044.2025.1.AD dotaczono nastepujaca informacje:
,Cena za opakowanie zbiorcze (24 sztuki po 125 ml) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego wynosi 776,48 zt netto +Vat + marza apteki, natomiast za opakowanie jednostkowe wynosi 32,35
zt netto + Vat + marza apteki . Cena pochodzi z ZSMOPL z dnia 7 pazdziernika 2025 r.”

Tabela 9. Zestawienie - refundacja w imporcie docelowym sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastep w okresie styczen — grudzien 2024 r

Srodek spozywczy Liczebnos¢ populaciji: llo$¢ opakowan Kwota, na jaka Inne produkty lecznicze lub
specjalnego A — liczba unikalnych jednostkowych 125 wydano zgody | $sspz sprowadzane w ramach
przeznaczenia nr PESEL we wnioskach B — liczba ml z wydang zgodag na refundacje importu docelowego
zywieniowego pozytywnie rozpatrzonych wnioskow na refundacje [z1] w analizowanym wskazaniu
Renastep A=12B=10 3727 120 568,45 Renastart, Kindergen

8.2. Analiza wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
i Swiadczeniobiorcéow

Oceniany $sspz stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci i mtodziezy w réznym wieku, co bezposrednio
przekfada sie na jego dawkowanie, ponadto czas stosowania jest indywidualny w zaleznosci od stanu klinicznego
pacjenta i zalecanego leczenia dietetycznego, w zwigzku z tym nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztu
rocznej terapii.

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie kosztéw $sspz Renastep i komparatorow — $sspz Renastart
i Kindergen. Uwzgledniono ponoszone koszty za opakowanie dotychczasowej refundacji w ramach importu.
Dodatkowo w celach pogladowych zdecydowano sie pokaza¢ zestawienie kosztéw za opakowania
poszczegdlnych wymienionych wyzej $Ssspz oraz za takg ilos¢ preparatu, ktora dostarcza liczbe kcal
odpowiadajacg liczbie kcal zawartej w 1 butelce 125 ml Renastep (250 kcal).

Zgodnie z danymi ze zlecenia MZ, koszt jednego opakowania preparatu Renastep sprowadzonego w okresie od
1 stycznia 2023 r. do 4 pazdziernika 2024 r. wynidst 776,48 zt za opakowanie zbiorcze (zawierajgce 24 butelki po
125 ml), preparatu Renastart 262,61 zt za puszke 400g, preparatu Kindergen 212,74 zt za puszke 400g.

Koszt ponoszony przez ptatnika za taka ilo$¢ preparatu, ktéra dostarcza liczbe kcal odpowiadajacg liczbie kcal
zawartej w 1 butelce 125 ml Renastep (250 kcal) w oparciu o dane ze zlecenia MZ oszacowano na 33,04 z
w przypadku produktu Renastart i 26,76 zt w przypadku produktu Kindergen. Koszt orientacyjny 1 butelki 125 ml
Renastep, przyjety za zleceniem MZ wynosi 32,35 zt. Nalezy zaznaczy¢, ze rzeczywisty koszt, ktory bedzie
ponoszony przez pfatnika bedzie zalezny od aktualnego kursu waluty kraju, z ktérego Renastep bedzie
sprowadzany i aktualnej ceny produktu.

Tabela 10. Porownanie kosztow dostepnych ssspz w ocenianym wskazaniu

Koszt ponoszony przez ptatnika [zi]
$sspz Liczba kcal* za liczbe kcal Srédio
w opakowaniu za opakowanie za 1 kcal kgz;jlpzoavv\c:r(::}aiai I:)cuztlt)ellie
125 ml Renastep
Renastep 250 Zlecenie MZ
butelka 125 33,04 0,165 33,04
mi (200 kcal / 100 ml) Ulotka Renastep
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1984 Zlecenie MZ
Renastart 262,61 0,132 32,35
400 g (496 kcal / 100g) Ulotka Renastart
i 1992 Zlecenie MZ
Kindergen 212,74 0,107 26,76 _
40049 (498 kcal / 100g) Ulotka Kindergen

* Renastep dostepny jest w postaci ptynu zawierajgcego 2 kcal/ml. Komparatory dostepne sa w postaci proszku. Aby otrzyma¢ standardowy
roztwor, tj. 1 kcal/ml, w przypadku preparatu Renastart nalezy odmierzy¢ 7 g na 30 ml wody, w przypadku Kindergen — 20 g na 84 ml wody.
Zrédto:  Ulotki produktéw uwzglednionych jako komparatory: https://www.nutricia.co.uk/hcp/pim-products/kindergen.htmi#accordion-

f4bacc6b79-item-092ab0c5cb;  https://www.vitaflousa.com/sites/qg/files/Ipfasj266/files/2020-06/Renastart _datasheet FINAL.pdf [dostep:
18.11.2025 r.]

Ponizej przedstawiono prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwiazane z refundacjg $sspz Renastep.
Liczbe pacjentéw powyzej 7 r.z. przyjeto zgodnie z opiniami ekspertoww dz. nefrologii dzieciecej, czyli 40 do 60
pacjentow rocznie. W badaniu klinicznym NCT03602937 srednie dawkowanie produktu Renastep to 380 mi/dzien,
czyli ok. 3 butelek. Jednoczesnie Srednia wieku ww. badaniu to 8 lat, w zwigzku z czym w ponizszych obliczeniach
zuzycie 3 butelek na dzieh przyjeto jako wariant maksymalny. W wariancie minimalnym przyjeto zuzycie 1 butelki
na dzien, a w prawdopodobnym 2 butelek.

Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg preparatu Renastep przedstawiono
jako (zatozenia analitykow):

¢ wariant minimalny, uwzgledniajacy stosowanie 1 butelki dziennie u 40 pacjentow;
e wariant prawdopodobny, uwzgledniajacy stosowanie 2 butelki dziennie u 50 pacjentéw;
e wariant maksymalny, uwzgledniajacy stosowanie 3 butelek dziennie u 60 pacjentéw.

Szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacja $sspz Renastep

Liczba zrefundowanych Roczny koszt na 1 Liczba zrefundowanych taczny koszt na
Wariant butelek Renastep dla 1 pacjenta butelek Renastep dla wszystkich pacjentéw /rok
pacjenta/rok [l wszystkich pacjentéw/rok [z11
minimalny 365 12 059,68 14 600 482 387,3
prawdopodobny 730 24 119,36 36 500 1205 968
maksymalny 1095 36 179,05 65700 2170743

Zgodnie z obliczeniami prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg $sspz
Renastep w ramach importu docelowego wyniosg ok. 1,2 min. zt (min. 0,5 min. zt; max. 2,2 min zt.).

Wsréd gtéwnych ograniczen oceny wptywu na wydatki ptatnika nalezy wskazac:

e trudnosci w oszacowaniu wielkosci populacji pacjentow, ktérzy bedg wnioskowacé o sprowadzenie danego
$sspz w ramach importu docelowego, dane oparte na opinie ekspertéw klinicznych;

e brak pewnosci dotyczacej zuzycia produktu Renastep u polskich pacjentéw pediatrycznych; oceniany
$sspz stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci i miodziezy 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;

e przyjecie, ze wszyscy pacjenci bedg stosowaé preparat codziennie przez peten rok.
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9. Podsumowanie

Problem decyzyjny

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednim opracowaniu (nr: 0T.4211.14.2022)
w zakresie:

e istnienia nowych wytycznych praktyki kliniczne;j;

e istnienia nowych dowodéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medyczne;.

Dodatkowo zawezenie populacji do pacjentéw do 7 roku zycia, nie byto uwzglednione w ramach wczesniejszego
raportu Agencji, w zwigzku z czym w trakcie prac nad niniejszym raportem, wystgpiono o opinie ekspertow
klinicznych

Rekomendacje kliniczne

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano 1 nowa wytyczng (KDIGO 2024), ktéra nie zostata
uwzgledniona w poprzednich raportach Agencji. W wytycznych KDIGO 2024 nie przedstawiono bezposrednich
rekomendacji dotyczacych postepowania dietetycznego u pacjentéw pediatrycznych z PChN. Przedstawiono
natomiast kilka wskazéwek praktycznych, z ktérych wynika iz stosowanie prawidtowej diety stanowi jeden
ze sposobow terapii pacjentéw z PChN. W dokumencie nie przedstawiono zalecen dla stosowania konkretnych
§sspz.

W rekomendacjach uwzglednionych w poprzednim opracowaniu (PTN 2019, NHS 2022, PRNT 2021, NICE 2021,
BDA 2020 i PRNT 2020) wskazano, ze w przypadku dzieci z PChN nalezy monitorowac i ogranicza¢ poziom
fosforandw i potasu oraz zapewni¢ odpowiednig podaz energetyczng (zapotrzebowanie energetyczne u dzieci
zPChN powinno by¢ analogiczne jak u dzieci zdrowych). Jednak moment rozpoczecia odpowiedniej
suplementaciji i rozpoczecia ograniczenia fosforanéw w diecie u pacjentéw z PChN bylo kwestig dyskusyjna.
Renastep wymieniany byt jedynie przez brytyjskie wytyczne (NHS 2022) z zastrzezeniem, ze nie powinien by¢
stosowany jako jedyne zrédio zywienia oraz bez konsultacji z pediatrycznym dietetykiem nefrologicznym.

Wskazanie dowodéw naukowych

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono zadnych nowych dowoddéw, dotyczacych
zastosowania preparatu Renastep w populacji pediatrycznej. W zwigzku z powyzszym, ponizej przedstawiono
badania opisane we wczesniejszych raportach Agenciji.

Badanie NCT03602937 ,Evaluation of Renastep (Renastep)”’, byto finansowane przez producenta ocenianej
technologii. Badanie to dotyczyto oceny tolerancji zotgdkowo-jelitowej, przestrzegania zalecen i przydatnoSci
odzywczej preparatu Renastep w okresie 28 dni u uczestnikéw w wieku 3- 18 lat z PChN. Wyniki wspomnianego
badania wskazuja, ze w populacji pediatrycznej (srednia wieku: 8 lat; n=18; gtéwnie pacjenci w stadium 5 PChN)
wiekszos¢ pacjentéw przestrzegata zalecen, co do odpowiedniego dawkowania produktu (ok. 82%) a Renastep
zaspokajat blisko potowe ich zapotrzebowania energetycznego. Wyniki w zakresie parametrow biochemicznych
tj. poziomu fosforanéw czy stezenia potasu w surowicy u pacjentéw z wysokimi wartosciami referencyjnymi ulegty
poprawie. Produkt ten byt dobrze tolerowany a 89% pacjentéw chciatoby kontynuowaé jego stosowanie. Srednie
spozycie Renastepu wynosito 380 ml/dzien.

Odnaleziono réwniez trzy opisy przypadkéw zamieszczone na stronie producenta :

e Renastep Case Study 2021a - zastosowania Renastepu u 5-letniego dziecka ze schytkowg
niewydolnoscig nerek poddawanego dializie otrzewnowej;

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

e Renastep Case Study 2021c — zastosowania Renastepu u 4-letniego dziecka z przewlekig
niewydolno$cig nerek.

Wediug powyzszych publikacji, Renastep ze wzgledu na niska zawarto$¢ potasu i fosforanow jest korzystny
w populacji pediatrycznej z przewlektymi schorzeniami nerek, umozliwia bowiem dostarczenie dodatkowych
kalorii w diecie, bez negatywnego wpltywu na poziom potasu i fosforanéw we krwi.
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Gtéwnym ograniczeniem analizy sg bardzo ograniczone dowody naukowe potwierdzajgce skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania preparatu Renastep (niska jakos¢ dowoddw, niewielka préba badawcza, brak
opublikowanych wynikow), jak rowniez brak dowoddéw naukowych poréwnujacych oceniang interwencje
z komparatorami — preparatami Renastart i Kindergen.

Opinie ekspertéw klinicznych

W trakcie prac nad niniejszym raportem otrzymano opinie od 2 ekspertéw klinicznych, konsultantéw wojewddzkich
w dziedzinie nefrologii dzieciecej: Prof. dr hab. n. med. Marii Szczepanhskiej oraz Prof. dr hab. n. med. Matgorzaty
Mizerskiej — Wasiak. Ich opinie wskazujg na zasadno$é stosowania preparatu Renastep we wnioskowanej
populacji pacjentow.

Analiza wplywu na budzet

Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg preparatu Renastep przedstawiono
jako (zatozenia analitykow):

e wariant minimalny, uwzgledniajacy stosowanie 1 butelki dziennie u 40 pacjentow;
e wariant prawdopodobny, uwzgledniajacy stosowanie 2 butelki dziennie u 50 pacjentéw;
e wariant maksymalny, uwzgledniajacy stosowanie 3 butelek dziennie u 60 pacjentow.

Zgodnie z obliczeniami prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg $sspz
Renastep w ramach importu docelowego wyniosg ok. 1,2 min. zt (min. 0,5 min. zt; max. 2,2 min zt.).

Uwagi dodatkowe

Nie dotyczy
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10. Zrodta

Badania pierwotne i wtérne

NCT03602937

ClinicalTrials.gov.  Evaluation of Renastep (Renastep). ClinicalTrials.gov ID: NCT03602937.

https://clinicaltrials.gov/study/NCT03602937 ?tab=results [dostep 27.11.2024]

Renastep. Clinical Trial Overview, Results & Conclusion. Reference: Data on File, 2021. [materiaty
udostepnione przez producenta do MZ]

Renastep Case
Study 2021a

Case Study: The use of Renastep with a child with end stage renal disease receiving peritoneal dialysis.
March 2021.  https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-04/using-Renastep-with-a-child-with-ESRD-
recieving-peritoneal-dialysis.pdf

Renastep Case
Study 2021b

Case Study: Nephrogenic Diabetes Insipidus (NDI) management simplified by the use of Renastep. March
2021. https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-
05/Renastep Nephrogenic Diabetes Insipidus CaseStudy.pdf

Renastep Case
Study 2021c

Case Study: The use of Renastep as an oral nutritional supplement allowed cessation of tube feeding in a child
with Chronic Kidney Disease (CKD). March 2021. https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-
05/Renastep-oral-nutritional-supplement-allowed-cessation-tube-feeding-child-CKD.pdf

Rekomendacje kliniczne

KDIGO 2024

Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD Work Group, KDIGO 2024 Clinical Practice
Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease, Kidney Int. 2024 Apr;105(4S):S117-
S314. doi: 10.1016/j.kint.2023.10.018

BDA 2020

Vanessa Shaw. Clinical Paediatric Dietetics. Fifth Edition. BDA Paediatric. Hoboken, NJ : Wiley-Blackwell, 2020

NHS 2022

Clinical Guideline Nutritional management of hyperkalaemia in childhood. University Hospitals Bristol. June
2022

PTN 2019

Sylwia Malgorzewicz, Kazimierz Ciechanowski , Lucyna Koziowska , Katarzyna Krzanowska , Marcin
Krzanowski , Matgorzata Kaczkan , Paulina Borek, Magdalena Jankowska , Bolestaw Rutkowski , Alicja
Debska-Slizien. Zasady zywienia w przewleklej chorobie nerek — stanowisko Grupy Roboczej Polskiego
Towarzystwa Nefrologicznego. 2019, tom 12, nr 4, 240-278. 2019 Via Medica

PRNT 2021

An Desloovere et al. The dietary management of potassium in children with CKD stages 2—5 and on dialysis—
clinical practice recommendations from the Pediatric Renal Nutrition Taskforce. Pediatric Nephrology (2021)
36:1331-1346. https://doi.org/10.1007/s00467-021-04923-1

PRNT 2020

Vanessa Shaw et al. Energy and protein requirements for children with CKD stages 2-5 and on dialysis—clinical
practice recommendations from the Pediatric Renal Nutrition Taskforce. Pediatric Nephrology (2020) 35:519—
531. https://doi.org/10.1007/s00467-019-04426-0

NICE 2021

Chronic kidney disease: assessment and management. NICE guideline Published: 25 August 2021
www.nice.org.uk/guidance/ng203

PBAC 2020

Public Summary Document — July 2020 PBAC Meeting. Protein formula with vitamins and minerals, and low in
potassium, phosphorus, calcium, chloride and vitamin A Oral liquid 125 mL, 24, Renastep, Vitaflo Australia Pty
Ltd.  https://www.pbs.gov.au/info/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2020-07/protein-formula-with-
vitamins-and-minerals-low-in-potassiu

PBAC 2019

Public Summary Document — November 2019 PBAC Meeting. Protein formula with vitamins and minerals, and
low in potassium, phosphorus, calcium, chloride and vitamin A Oral liquid 125 mL, 24, Renastep, Vitaflo
Australia Pty Ltd. https://www.pbs.gov.au/info/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2019-11/protein-
formula-with-vitamins-and-minerals-and-low-in-potassium

Pozostate publikacje

Raport AOTMIT
0T.4211.35.2024

Raport AOTMIT OT.4211.35.2024. Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych powyzej 7 roku zycia. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na
refundacje. https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8705-175-2024-
zlc?highlight=WyJyZW5hc3RIcCJd [dostep 18.11.2025]

Raport AOTMIT
0T.4211.14.2022

Raport AOTMIT OT.4211.14.2022. Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolno$¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych. Opracowanie na potrzeby oceny zasadno$ci wydawania zgody na refundacje.
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7778-67-2022-
zlc?highlight=WyJyZW5hc3RIcCJd [dostep 18.11.2025]

Szczeklik 2024

Mysliwiec, M., Drabczyk, R. 2024. Przewlekta choroba nerek. Interna Szczeklika — Maty Podrecznik.
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.14.2. [dostep 18.11.2025]

Renastep ulotka

https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-11/Renastep-Information-Sheet-November-2021.pdf;
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep-practical-guide.pdf [dostep 18.11.2025]
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT03602937?tab=results
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-04/using-Renastep-with-a-child-with-ESRD-recieving-peritoneal-dialysis.pdf
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-04/using-Renastep-with-a-child-with-ESRD-recieving-peritoneal-dialysis.pdf
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep_Nephrogenic_Diabetes_Insipidus_CaseStudy.pdf
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep_Nephrogenic_Diabetes_Insipidus_CaseStudy.pdf
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep-oral-nutritional-supplement-allowed-cessation-tube-feeding-child-CKD.pdf
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep-oral-nutritional-supplement-allowed-cessation-tube-feeding-child-CKD.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8705-175-2024-zlc?highlight=WyJyZW5hc3RlcCJd
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8705-175-2024-zlc?highlight=WyJyZW5hc3RlcCJd
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7778-67-2022-zlc?highlight=WyJyZW5hc3RlcCJd
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7778-67-2022-zlc?highlight=WyJyZW5hc3RlcCJd
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.14.2
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-11/Renastep-Information-Sheet-November-2021.pdf
https://www.vitaflo-via.com/sites/default/files/2021-05/Renastep-practical-guide.pdf

Renastep
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11. Zataczniki

11.1. Strategia wyszukiwania publikaciji

Tabela 12. Strategia wyszukiwania w bazie Medline [data ostatniego wyszukiwania: 27.10.2025 r. data odciecia (data
wyszukiwania we wczesniejszym opracowaniu): 16.02.2022 r.]

Nr wyszukiwania

Kwerenda

Liczba rekordow

(((((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 ((renastep[Title/Abstract]) OR
(((kindergen([Title/Abstract]) OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract])))

27

(((((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 ((renastep[Title/Abstract]) OR
(((kindergen[Title/Abstract]) OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract])))

263

(((((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 ((renastep[Title/Abstract]) OR
(((kindergen[Title/Abstract]) OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract])))

7,597

((((chroniclTitle/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]

241,932

(((((((("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

221,526
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Nr wyszukiwania

Kwerenda

Liczba rekordow

phosphorus[Title/Abstract])) OR ((low-vitamin A[Title/Abstract]) OR low vitamin A))) AND

((diet*[Title/Abstract]) OR nutrition*[Title/Abstract])))) OR

((renastep[Title/Abstract]) OR

(((kindergen[Title/Abstract]) OR rena start[Title/Abstract]) OR renastart[Title/Abstract]))

Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie Embase [data ostatniego wyszukiwania: 27.10.2025 r. data odciecia (data
wyszukiwania we wczesniejszym opracowaniu): 16.02.2022 r.]

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
1 exp diet therapy/ 454392
2 "diet*".ab,kwi,ti. 906826
3 "nutrition*".ab,kw,ti. 519681
4 20r3 1268908
5 "modification*".ab,kw;ti. 634671
6 therapy.ab,kwi,ti. 3429481
7 therapies.ab,kwi,ti. 725339
8 5or6or7 4411806
9 4and 8 152306
10 food formula.ab,kwiti. 69
11 exp elemental diet/ 2752
12 "formulation*".ab,kwti. 304217
13 synthethic.ab,kwiti. 59
14 artificial.ab,kwiti. 297180
15 formula.ab,kw;ti. 238907
16 chemically defined.ab,kw,ti. 5510
17 12or13 or 14 or 15 0r 16 833463
18 4 and 17 44569
19 food.ab,kw,ti. 730131

20 formulated.ab,kw;ti. 85081
21 19 and 20 3280
22 powdered.ab,kw,ti. 12404
23 supplementary.ab,kw;ti. 61949
24 22 or 23 74327
25 "feed*".ab,kw,ti. 685236
26 formula.ab,kwi,ti. 238907
27 "formulation*".ab,kw,ti. 304217
28 25 or 26 or 27 1202395
29 24 and 28 6605
30 low-potassium.ab,kwi,ti. 1726
31 low potassium.ab,kwi,ti. 1726
32 low chloride.ab,kw;ti. 455
33 low calcium.ab,kw,ti. 4922
34 low phosphorus.ab,kw;ti. 1087
35 low vitamin A.ab,kw,ti. 262
36 31 0or 32 or 33 or 34 or 35 8379
37 4 and 36 2883
38 kindergen.ab,kw,ti. 2
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
39 rena start.ab,kw,ti. 0
40 renastart.ab,kw,ti. 9
41 renastep.ab,kw,ti. 0
42 38 or 39 or 40 or 41 11
43 1or9or11or18or 21 or 29 or 37 or 42 606120
44 exp chronic kidney failure/ 235976
45 chronic.ab,kw,ti. 2082080
46 renal.ab,kwiti. 938893
47 kidney.ab,kwiti. 766238
48 46 or 47 1375827
49 "disease*".ab,kw,ti. 7023027
50 insufficiency.ab,kw,ti. 140971
51 insufficiencies.ab,kw,ti. 2328
52 failure.ab,kw,ti. 1301944
53 49 or 50 or 51 or 52 7953110
54 45 and 48 and 53 248633
55 44 or 54 331572
56 43 and 55 19127
57 limit 56 to (infant <to one year> or preschool child <1 to 6 years>) 253

wyszukiwania we

Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane [data ostatniego wyszukiwania: 27.10.2025r. d

wczeshiejszym opracowaniu): 16.02.2022 r.]

ata odciecia (data

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
#1 MeSH descriptor: [Diet Therapy] explode all trees 8344
#2 (diet):ti,ab,kw 82558
#3 (nutrition):ti,ab,kw 35934
#4 #2 or #3 107004
#5 (modification):ti,ab,kw 20755
#6 (therapy):ti,ab,kw 932815
#7 #5 or #6 943004
#8 #4 and #7 45112
#9 MeSH descriptor: [Food, Formulated] explode all trees 1711

#10 (formulation):ti,ab,kw 27635
#11 (synthethic):ti,ab,kw 1
#12 (artificial):ti,ab,kw 29906
#13 (formula):ti,ab,kw 22451
#14 (chemically defined):ti,ab,kw 2181
#15 #10 or #11 or #12 or #13 or #14 80165
#16 #4 and #15 6184
#17 (food):ti,ab,kw 64011
#18 (formulated):ti,ab,kw 5588
#19 #17 and #18 1301
#20 (powdered):ti,ab,kw 898
#21 (supplementary):ti,ab,kw 6035
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordow
#22 #20 or #21 6927
#23 (feed):ti,ab,kw 3290
#24 (formula):ti,ab,kw 22451
#25 (formulation):ti,ab,kw 27635
#26 #23 or #24 or #25 52306
#27 #22 and #26 368
#28 (low potassium):ti,ab,kw 2423
#29 (low-potassium):ti,ab,kw 96
#30 (low chloride):ti,ab,kw 1824
#31 #28 or #29 2423
#32 (low chloride):ti,ab,kw 1824
#33 (low calcium):ti,ab,kw 6704
#34 (low phosphorus):ti,ab,kw 873
#35 (low vitamin A):ti,ab,kw 7345
#36 #28 or #32 or #33 or #34 or #35 15702
#37 #4 and #36 3669
#38 (kindergen):ti,ab,kw 0
#39 (rena start):ti,ab,kw 2
#40 (renastart):ti,ab,kw 2
#41 (renastep):ti,ab,kw 0
#42 #1 or #8 or #9 or #16 or #19 or #27 or #37 or #38 or #39 or #40 or #41 54024
#43 MeSH descriptor: [Renal Insufficiency, Chronic] explode all trees 10089
#44 (chronic):ti,ab,kw 202604
#45 (renal):ti,ab,kw 75972
#46 (kidney):ti,ab,kw 73120
#4T #45 or #46 108033
#48 (disease):ti,ab,kw 501688
#49 insufficiency 20567
#50 (insufficiencies):ti,ab,kw 90
#51 (failure):ti,ab,kw 130642
#52 #48 or #49 or #50 or #51 587340
#53 #44 and #47 and #52 26501
#54 #43 or #53 26501
#55 #42 and #54 1655
#56 MeSH descriptor: [Infant] explode all trees 46252
#57 MeSH descriptor: [Child] explode all trees 83410
#58 (infant):ti,ab,kw 66434
#59 (child):ti,ab,kw 202249
#60 (children):ti,ab,kw 202249
#61 #56 or #57 or #58 or #59 or #60 232267
#62 #55 and #61 68
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