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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., 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 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)") i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2.

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$é
osoby fizyczney.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$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 o0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnoS$ci: 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. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wyigczenia jawnosci: nie dotyczy.

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 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)3.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego
wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.).
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1. Przedmiot i historia zlecenia

Pismem z dnia 16.09.2026, znak PLD.45341.1214.2026.1.KB (data wptywu do AOTMIT: 16.09.2026)
Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r., poz. 253
z pézn. zm) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacije preparau:

- Renastep (roztwor doustny, butelka, 125 ml);
we wskazaniu:
- schytkowa niewydolnos¢ nerek u dorostych pacjentow.
Preparat Renastep nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

W przedmiotowym wskazaniu dla ww. $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego zostat
ztozony 1 wniosek o refundacje w ramach importu docelowego.

Cena srodka spozywczego Renastep specjalnego przeznaczenia zywieniowego wynosi 772,90 zt netto
za opakowanie zbiorcze 24 x 125 ml (Jest to szacunkowa cena netto sprzedazy produktu do apteki, zawierajgca
marze hurtowq).

Tabela 1. Informacje dotyczace zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Renastep

Nazwa ssspz Renastep

Podmiot odpowiedzialny Vitaflo (Nestlé S.A.)

Postac i droga podania Roztwor ptynny gotowy do uzycia (doustnie lub przez zgtebnik nosowo-gardtowy)*
Opakowanie butelka 125 m|**

Renastep to gotowy do uzycia, wysokoenergetyczny, produkt ptynny, ktéry zawiera biatko,
weglowodany, tluszcze, witaminy, mineraly i pierwiastki $ladowe 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), mineraly (zawarto§¢ w 100 kcal = potas 17,5 mg,
fosfor 17,5 mg, wapnh 23 mg, s6d 42 mg).

Skiad jakosciowy i iloSciowy

Wskazanie zarejestrowane Do stosowania w dietetycznym postepowaniu w chorobach nerek u dzieci w wieku 23 lat**

Wskazanie wnioskowane Schytkowa niewydolno$¢ nerek u dorostych pacjentéw

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 okreslonych sktadnikdw odzywczych i nalezy go stosowac razem z dietg doustng, przy
Scistym monitorowaniu elektrolitéw. Nie moze by¢ stosowany u dzieci ponizej 3 roku zycia.

Zrédio: 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: 12.10.2026]

* produkt po otwarciu nalezy przetrzymywa¢ w lodéwce, a maksymalnie po 24h od otwarcia wyrzuci¢ pozostatg zawartos¢;

**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: 12.10.2026])

Renastep byt przedmiotem oceny Agencji w 2022, 2024 i 2025 roku. Wszystkie oceny dotyczyty populacji
pediatryczne;.

W trakcie pierwszej oceny otrzymat negatywne Stanowisko Rady Przejrzystosci (SRP nr 83/2022 z dnia 29
sierpnia 2022 r.) oraz negatywng Rekomendacje Prezesa Agenc;ji (REK nr 86/2022 z dnia 21 wrzesnia 2022 r.) —
BIP Agencji: 67/2022% w zakresie wydania zgod na refundacje we wskazaniu: przewlekta niewydolno$é nerek
u pacientéw pediatrycznych. Jednoczeénie, RP oraz Prezes Agencji uznali za zasadne wydawanie zgdd
na refundacje $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep, we wskazaniu: stadium 4 przewleklej

3 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7778-67-2022-zlc [dostep 12.10.2026]
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choroby nerek oraz przewlekia niewydolno$s¢ nerek, oba wskazania u pacjentéw 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 4 w zakresie wydania zgdéd na refundacje we wskazaniu: przewlekia niewydolno$é nerek
u pacjentow powyzej 7 roku zycia.

W trakcie oceny z 2025 roku, Renastep otrzymat pozytywng opinie Rady Przejrzystosci (SRP nr 171/2025 z dnia
24.11.2025 r.)> we wskazaniu przewlekta niewydolno$¢ nerek u pacjentow pediatrycznych do 7 roku zycia.
W ekomendacji wydanej do tego zlecenia wydano pozytywna decyzje refundacyjnej dla zawezonej populaciji:
.Prezes Agenciji rekomenduje wydawanie zgéd na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek u dzieci w wieku od 3 do 7 roku zycia”.
Dla catej ocenianej populacji przedstawiono negatywna rekomendacje: (REK 185/2025 z dnia 28.11.2025)

4 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8705-175-2024-zlc?highlight=WyJyZW5hc3RIcCJd [dostep 12.10.2026]
5 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9311-192-2025-zlc ?highlight=WyJyZW5hc3RIcCJd [dostep 12.10.2026]
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2. Problem zdrowotny

Definicja

Schytkowa niewydolnos¢ nerek, okreslana rowniez jako schytkowa choroba nerek (ESKD), jest koncowym
etapem przewlektej choroby nerek (PChN), w ktérym czynnos$¢ nerek nie pozwala na utrzymanie homeostazy
organizmu bez leczenia nerkozastepczego albo kompleksowego leczenia zachowawczego. W klasyfikacji KDIGO
odpowiada zasadniczo kategorii G5, czyli eGFR <15 ml/min/1,73 m? utrzymujgcemu sie co najmniej 3 miesigce.
PChN G5 nie jest jednak w petni réwnoznaczna z koniecznoscig dializoterapii: decyzja o jej rozpoczeciu zalezy
od objawoéw mocznicy, przewodnienia, zaburzeh elektrolitowych i kwasowo-zasadowych, stanu odzywienia oraz
0golnego stanu klinicznego, a nie wytgcznie od wartosci eGFR.

Epidemiologia

Opinia prof. dr hab. n. med. Magdaleny Durlik - Konsultant Wojewddzkiej w dz. Nefrologii

Tabela 2. Epidemiologia - ekspert kliniczny

Odsetek osob, u ktorych :
. Liczba nowych oceniana technologia bytaby | Zrédto lub informacja,
Wskazanie Obecnallligifnsighorych zachorowan w ciggu roku stosowana po objeciu jej ze dane s3
w Polsce refundacjg w ramach importu [ szacunkami wtasnymi
docelowego
Schylkowa | Na koniec 2025 roku dializowano |\ oooe | Okolo 1%-2% g';tZ“:r']'I‘g stan
niewydolnosé |tgcznie 20 943 pacjentéw, | o . rozpocze 18%-75% pacjentow
eczenie nerkozastepcze o . nerkozastepczego
nerek z czego 20 201 metoda . R dializowanych prezentuje
ST tacznie 5606 pacjentow P w Polsce - 2025
u dorostych hemodializy, a 742 metodg (5340 HD i 266 DO) niedozywienie biatkowo- (NEFROL DIAL POL
pacjentéw dializy otrzewnowej energetyczne. 2026; 30: 3-29)

Etiologia i patogeneza

Najczestszymi przyczynami sg nefropatia cukrzycowa i nadcisnieniowa, pierwotne lub wtérne ktebuszkowe
zapalenia nerek, wielotorbielowatos¢ nerek, przewlekte choroby cewkowo-srédmigzszowe, nefropatia refluksowa,
przewlekta obturacja drog moczowych oraz choroby autoimmunologiczne. Utrata nefronéw powoduje
kompensacyjng hiperfiltracje w pozostatych ktebuszkach, wzrost ciSnienia wewnatrzktebuszkowego, biatkomocz
i postepujace widknienie migzszu. W stadium schytkowym dochodzi do retencji toksyn mocznicowych i ptynéw,
hiperkaliemii, kwasicy metabolicznej, zaburzeh gospodarki wapniowo-fosforanowej, niedoboru erytropoetyny oraz
zaburzonej aktywacji witaminy D. Stan zapalny, kwasica, ograniczenie spozycia i straty zwigzane z dializg
sprzyjajg réwniez sarkopenii oraz niedozywieniu biatkowo-energetycznemu.

Rozpoznanie choroby

Rozpoznanie wymaga potwierdzenia przewlektosci nieprawidtowosci przez co najmniej 3 miesigce na podstawie
wczesniejszych lub powtarzanych oznaczen eGFR, albuminurii/biatkomoczu, badania osadu moczu, wynikéw
obrazowania albo cech widknienia i zaniku migzszu. Podstawe oceny funkcji nerek stanowig stezenie kreatyniny
i eGFR; u 0s6b z nieprawidtowg masg miesniowg pomocne jest oznaczenie cystatyny C i obliczenie eGFRcr-cys.
Diagnostyka obejmuje ponadto morfologie krwi, stezenia mocznika, sodu, potasu, wodoroweglanéw, wapnia
i fosforanéw, ocene gospodarki zelazowej, PTH i witaminy D, badanie moczu, ocene stanu nawodnienia
i odzywienia oraz ultrasonografie nerek i dr6g moczowych. Przyczyne PChN ustala sie na podstawie wywiadu,
badan laboratoryjnych i obrazowych, a w wybranych przypadkach badah immunologicznych, genetycznych lub
biopsiji nerki.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiklania i rokowanie

Zaawansowana choroba moze objawiaé sie ostabieniem, zmniejszeniem wydolno$ci, anoreksjg, nudnosciami,
wymiotami, $wigdem, zaburzeniami snu i koncentracji, kurczami miesni, dusznoscig, obrzekami oraz
zmniejszeniem diurezy. Najwazniejsze powiktania obejmujg przewodnienie i nadcisnienie tetnicze, niewydolnosc¢
serca i obrzek ptuc, hiperkaliemig, kwasice metaboliczna, niedokrwisto$¢ nerkopochodna, zaburzenia mineralne
i kostne PChN, wtérng nadczynnos¢ przytarczyc, zwapnienia naczyniowe, zakazenia, neuropatie, encefalopatie
i zapalenie osierdzia. Szczegdlnie duze jest ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych, niedozywienia i utraty
sprawnosci. Bez leczenia postepujgca objawowa niewydolnos¢ nerek prowadzi do zgonu. Rokowanie zalezy m.in.
od wieku, cukrzycy, chordb sercowo-naczyniowych, stanu odzywienia i sprawnosci, rodzaju leczenia oraz
mozliwosci transplantac;i.

Aktualne postepowanie medyczne
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Postepowanie obejmuje leczenie odwracalnych przyczyn pogorszenia funkcji nerek, kontrole cisnienia tetniczego,
korekcje hiperkaliemii i kwasicy, leczenie niedokrwistosci preparatami zelaza i lekami stymulujgcymi erytropoeze
oraz terapie zaburzen mineralnych i kostnych.

Nalezy dostosowywac dawki lekéw do czynnosci nerek i unika¢ substancji nefrotoksycznych. Dostepne strategie
leczenia schytkowej niewydolnosci nerek obejmujg hemodialize, dialize otrzewnowag, transplantacje nerki oraz
kompleksowe leczenie zachowawcze bez dializoterapii. Transplantacja jest metodg preferowang
u kwalifikujgcych sie pacjentéw, w tym w miare mozliwosci przed rozpoczeciem dializ.

Wskazaniami do rozpoczecia dializoterapii sg m.in. objawowa mocznica, oporne na leczenie hiperkaliemia lub
kwasica, przewodnienie z obrzekiem ptuc, mocznicowe zapalenie osierdzia lub encefalopatia oraz postepujgce
pogorszenie stanu odzywienia.

Postepowanie zywieniowe powinno by¢ indywidualizowane; u chorych dializowanych konieczne jest zapewnienie
odpowiedniej podazy energii i zwiekszonej podazy biatka, a przy niedostatecznym spozyciu stosuje sie
poradnictwo dietetyczne i doustne preparaty odzywcze, nastepnie w razie potrzeby zywienie dojelitowe lub
pozajelitowe.

[Zrodta: KDIGO 2024, ESPEN 2024, ISRNM/ISPD 2026]
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3. Wytyczne kliniczne

W dniu 8.10.2026 przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto odnalezienie aktualnych wytycznych
praktyki klinicznej dotyczacych analizowanego problemu zdrowotnego.

Przeszukano nastepujgce zrédta 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/);

e National Institute for Health and Care Excellence (http://guidance.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-quidelines-group);

e strony towarzystw naukowych zwigzanych z chorobami nerek:
o Polskie Towarzystwo Nefrologiczne, PTN (https://ptnefro.pl/)

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

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

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

e strony towarzystw naukowych zwigzanych z dietetyka:
o Polskie Towarzystwo Dietetyki, PTD (https://ptd.org.pl/)

o 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/

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumentach KDIGO 2024, ESPEN 2024 oraz ISRNM 2026, postepowanie
dietetyczne u pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek powinno by¢ indywidualizowane i prowadzone przez
dietetyka nefrologicznego w ramach opieki wielodyscyplinarnej. Jego gtéwnymi celami sg utrzymanie
prawidlowego stanu odzywienia, zapobieganie lub leczenie zespotu wyniszczenia biatkowo-energetycznego
(PEW), kontrola gospodarki wodno-elektrolitowej i mineralnej oraz ograniczenie ryzyka sercowo-naczyniowego.
Zaleca sie zréznicowany model zywienia oparty przede wszystkim na produktach naturalnych lub minimalnie
przetworzonych, z odpowiednim udziatem produktow roslinnych i ograniczeniem zywnosci ultraprzetworzone;j,
bedacej zrodtem tatwo przyswajalnych dodatkéw sodu, potasu i fosforandw.

Podaz energii, biatka, ptynéw i elektrolitdw nalezy dostosowa¢ do stanu metabolicznego, rodzaju dializoterapii,
resztkowej funkcji nerek, stanu nawodnienia i wynikéw badanh laboratoryjnych. U stabilnych pacjentéw leczonych
dializg otrzewnowg =zaleca sie 25-35 kcallkg mc./dobe i 1,0-1,2 g biatkalkg mc./dobe, natomiast
u hospitalizowanych pacjentéw dializowanych co najmniej 1,2 g biatka/kg mc./dobe; zapotrzebowanie moze
wzrasta¢ w stanach katabolicznych i podczas intensywnych metod terapii nerkozastepczej. Spozycie sodu nalezy
ograniczy¢ do okoto 2,0-2,3 g/dobe, natomiast podaz potasu, fosforu i ptyndw powinna by¢ ustalana
indywidualnie. Stan odzywienia wymaga regularnego monitorowania. W przypadku niewystarczajgcego spozycia
nalezy kolejno wdrazaé¢ poradnictwo i wzbogacanie diety, doustne preparaty odzywcze, a w razie potrzeby
zywienie dojelitowe lub pozajelitowe. Nie nalezy rutynowo stosowac¢ nadmiernych restrykciji zywieniowych ani
ograniczac¢ biatka wytgcznie w celu opdznienia dializoterapii, zwtaszcza u pacjentéw w stanie katabolicznym.
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Szczegotowe zalecenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Opis wytycznych klinicznych

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

KDIGO 2024
(miedzynarodowa)

Konflikt intereséw:
brak informacji

Wytyczne dotyczg oceny i postepowania u pacjentow z przewlekta choroba nerek

Ponizej przedstawiono informacje dotyczace postepowania dietetycznego (ogélnego i dla dzieci), u pacjentow
z schytkowa niewydolnoscig nerek.

Wytyczne KDIGO wskazujg, ze przygotowanie do leczenia nerkozastepczego powinno obejmowac opieke
wielospecjalistyczng, w tym poradnictwo dietetyczne. U pacjentéw z wysokim ryzykiem niewydolnosci nerek
konieczne jest planowanie terapii nerkozastepczej oraz monitorowanie stanu odzywienia.

Dializoterapie nalezy rozpocza¢ m.in. w przypadku postepujacego pogorszenia stanu odzywienia niewrazliwego
na interwencje dietetyczne.

U pacjentdw z niewydolnoscig nerek (eGFR <15 ml/min/1,73 m?) leczenie dietetyczne pozostaje waznym
elementem postepowania, jednak moze by¢ niewystarczajgce do utrzymania odpowiedniego stanu odzywienia
i wymagac rozpoczecia leczenia nerkozastepczego.

Brak informacji o sile rekomendacji oraz poziomie dowoddéw.

ESPEN 2024
(Europejskie)
Konflikt interesow:
brak informacji

. Pacjenci ze schytkowa niewydolnoscia nerek leczeni dializami

U niedozywionych pacjentéw hemodializowanych zaleca sie rozwazy¢ sroddializacyjne zywienie pozajelitowe
(IDPN), jesli doustne suplementy zywieniowe lub zywienie dojelitowe sa nieskuteczne albo nietolerowane.
Zapotrzebowanie biatkowe w schytkowej niewydolnosci nerek

Hospitalizowani pacjenci z niewydolnoscig nerek leczeni przewlekta hemodializa,
wspdtistniejacej, powinni otrzymywac 21,2 g biatka/kg mc./dobe.

Pacjenci krytycznie chorzy z niewydolno$cig nerek leczeni przerywang terapig nerkozastepczg powinni
otrzymywac¢ 1,3-1,5 g biatka/kg mc./dobe.

Pacjenci leczeni ciggtg terapig nerkozastepcza (CKRT) lub przediuzong przerywang terapig nerkozastepcza
(PIKRT) powinni otrzymywac 1,5-1,7 g biatka/kg mc./dobe ze wzgledu na znaczne straty aminokwasow podczas
leczenia.

Nie nalezy ogranicza¢ podazy biatka wylacznie w celu opéznienia rozpoczecia dializoterapii.

ESPEN wyraznie zaleca, aby u krytycznie chorych pacjentéw z ostrym uszkodzeniem nerek lub niewydolnoscig
nerek nie zmniejsza¢ podazy biatka w celu unikniecia lub opdznienia rozpoczecia leczenia nerkozastepczego.
Mikrosktadniki podczas dializoterapii

Pacjenci leczeni terapig nerkozastepcza wymagaja monitorowania i suplementacji witamin rozpuszczalnych
w wodzie (zwlaszcza witaminy C, kwasu foliowego i tiaminy) oraz pierwiastkéw sladowych (gtéwnie selenu, cynku
i miedzi) ze wzgledu na ich straty podczas dializ.

Brak informacji o sile rekomendacji oraz poziomie dowodow.

bez ostrej choroby

ISRNM 2026
(Miedzynarodowe)

Konflikt interesow:
brak informacji

Wytyczne dotycza pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek leczonych dializa otrzewnowg (PD)
Biatko
Pacjenci leczeni dializg otrzewnowg powinni spozywac 1,0-1,2 g biatka/kg mc./dobe.

W przypadku zapalenia otrzewnej, infekcji, aktywnego stanu zapalnego lub innych stanéw katabolicznych
konieczne moze by¢ zwigkszenie podazy biatka.

Nie zaleca sie niekontrolowanej wysokobiatkowej diety u chorych zachowujgcych istotng resztkowa funkcje nerek
lub leczonych dializg inkrementalng.

Niedozywienie biatkowo-energetyczne (PEW)

Pacjenci zagrozeni PEW lub z rozpoznanym PEW powinni by¢ objeci kompleksowg opiekg dietetyczng obejmujaca
ocene stanu odzywienia, poradnictwo dietetyczne i wsparcie zywieniowe.

U pacjentéw ze zmniejszonym spozyciem pokarmu zaleca sie stosowanie doustnych preparatéw zywieniowych
przez 3-6 miesiecy.

Jezeli dieta i doustne suplementy Zzywieniowe nie pokrywajg zapotrzebowania, nalezy rozwazy¢ zywienie
dojelitowe.

Jezeli pokrycie zapotrzebowania drogg przewodu pokarmowego jest niemozliwe lub niewystarczajgce (<50%
zapotrzebowania), nalezy rozwazy¢ catkowite zywienie pozajelitowe.

Kontrola objetosci pltynéw i sodu

Pacjentéw z przewodnieniem nalezy edukowac¢ w zakresie ograniczenia sodu (<2,3 g/dobe) i ptynéw oraz unikania
zywnosci wysokoprzetworzone;.

Hipokaliemia

Hipokaliemia powinna skfania¢ do oceny zywieniowej pod kgtem niedozywienia biatkowo-energetycznego.

W przypadku hipokaliemii zaleca sie zwiekszenie spozycia naturalnych zrédet potasu lub zastosowanie
suplementacji potasu w celu utrzymania stezenia 4-5 mmol/I.

Zapalenie otrzewnej

Pacjenci z zapaleniem otrzewnej powinni by¢ oceniani pod katem PEW oraz otrzymywac¢ indywidualng terapie
zywieniowg, uwzgledniajgca zwigkszone straty biatka przez otrzewna.

Brak informacji o sile rekomendacji oraz poziomie dowodow.

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia
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4. Opinie ekspertow klinicznych

Analitycy Agenciji zwrécili sie do 5 ekspertdw klinicznych z prosba o opinie w przedmiotowej sprawie. Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym raportem
otrzymano 1 opinie, od prof. dr hab. n. med. Magdaleny Durlik - Konsultant Wojewddzkiej w dz. Nefrologii.

Opinie ekspertow zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje oceny technologii
medycznych na zlecenie Ministra Zdrowia.

Tabela 4. Opinie ekspertéw klinicznych dotyczace Renastep i jego finansowania

Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Jolanta Sykut-Cegielska

Wiasne stanowisko w sprawie stosowania
Renastep w ocenianym wskazaniu

Uwazam, ze przypadkéw os6b dorostych wymagajgcych ocenianego preparatu jest bardzo niewiele. W stacjach dializ dla dorostych zdarzajg sie
pojedynczy pacjenci wymagajgcy ONS.

Preparat Renastep jest stosowany u dzieci.

Na rynku polskim sg juz dostepne przynajmniej 3 preparaty ONS, choc¢ nie sg refundowane, ale czasami stosowane.

Nie mam zadnej wiedzy medycznej ani doswiadczenia w zakresie skuteczno$ci i tolerancji akurat tego preparatu Renastep. Nie znalaztam tez
publikacji na temat tego preparatu.

Nie mam przekonania, ze preparat powinien by¢ refundowany w ramach importu docelowego.

Jakie sg problemy zwigzane ze stosowaniem
aktualnie dostepnych opcji leczenia?

Podstawg leczenia niedozywienia biatkowo-energetycznego chorych dializowanych jest wtasciwe postepowanie dietetyczne. W stacjach dializ nie
ma zatrudnionych dietetykéw.

Doustne preparaty zywieniowe sg dostepne w Polsce, ale nie sg refundowane.

Jakie rozwigzania zwigzane z systemem
ochrony zdrowia mogtyby poprawi¢ sytuacje
pacjentéw w omawianych wskazaniach?
Prosze wskazac jakie potencjalne problemy
dostrzegajg Panstwo w zwiazku ze
stosowaniem ocenianej technologii.

Wiekszy dostep do dietetykéw w stacjach dializ i poradniach nefrologicznych.
Jesli technologia bedzie refundowana, wskazane bedzie okreslenie Scistych kryteriow podania preparatéw, ktére nie sg lekiem, tylko suplementem.

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

Zastgpienie zalecen dietetycznych preparatem Renastep.

Czy istnieja grupy pacjentow o specyficznej
charakterystyce (tj. subpopulacje), ktére
mogq bardziej skorzysta¢ ze stosowania
ocenianej technologii? #

Pacjenci z duzym niedozywieniem biatkowo-energetycznym spowodowanym chorobami wspdtistniejgcymi, demencjg lub innymi zaburzeniami
taknienia. Pacjenci po zabiegach operacyjnych oraz leczeni onkologicznie.

Czy istnieja grupy pacjentéw o specyficznej
charakterystyce (tj. subpopulacje), ktore nie

Wiekszo$¢ pacjentéw dializowanych stosujgcych zalecenia dietetyczne.

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia
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Pytanie Prof. dr hab. n. med. Jolanta Sykut-Cegielska

skorzystajg ze stosowania ocenianej
technologii?

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

Nie dysponuje takimi danymi. Renastep jest stosowany u dzieci. W populacji dorostych raczej nie jest stosowany, ale zaktadam, ze jest to czasowa
terapia zwigzana z sytuacjami klinicznymi wymienionymi w punkcie #.

Jaki jest schemat dawkowania ocenianego Preparat jest stosowany u dzieci. Nie mam zadnego do$wiadczenia w stosowaniu u dorostych.

Renastep w praktyce klinicznej w wskazaniu | Dawkowanie jest indywidualne. llos¢, jaka nalezy podac, zalezy $cisle od indywidualnego zapotrzebowania kalorycznego, masy ciata i wynikéw
uwzglednionym na poczatku formularza? badan krwi (gtownie poziomu elektrolitow).
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5. Alternatywne technologie medyczne

Opinie ekspertéw klinicznych
e dr hab. n. med. Magdaleny Durlik — 100% pacjentéw stosuje diete, 1-2% pacjentéw stosuje doustne
preparaty zywieniowe (ONS, oral nutritional supplements): Fresubin Renal, Nutrego Renal, Renilon 7.5.
Preparaty te nie sg refundowane.

Wytyczne kliniczne

W dokumentach KDIGO 2024, ESPEN 2024, ISRNM 2026 nie wymieniono z nazwy preparatu Renastep, ani
zadnych innych komercyjnie dostepnych $sspz. Jednoczesnie w tresci zaleceh wskazano, iz terapia dietetyczna
pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek powinna by¢ dostosowywana indywidualnie i w jej ramach mozna
stosowac specjalistyczne preparaty zywieniowe.
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6. Wskazanie dowodoéw naukowych

6.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Analitycy Agencji przeprowadzili przeglad systematyczny w celu odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych eflornityne w leczeniu
podtrzymujgcym nawrotowego neuroblastoma w remisji. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 8.10.2026 r.
w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed), EMBASE oraz Cochrane Library.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan do analizy:
Populacja: doro$li pacjenci ze schytkowg niewydolnoscig nerek
Interwencja: Renastep

Komparator: bez ograniczen.

Punkty koncowe: dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania Renastep w analizowanej populaciji
pacjentow.

Typ badan: dowody naukowe z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci wg Wytycznych HTA.
Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim, dostepne w postaci petnego tekstu.

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku nr 10.1 do niniejszego opracowania.
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Opis badan wigczonych do analizy

Do niniejszego opracowania wtgczono:

e Opis 2 przypadkéw dorostych pacjentéw stosujacych preparat Renastep: Hazel Windsor-Aubrey 2025;
Dokument zamieszczony na stronie producenta. Badanie nie recenzowane;

o Przeglad systematyczny z meta analizg oceniajgcy zastosowanie specjalistycznych preparatow
zywieniowych u dializowanych pacjentéw Ren 2023;

Tabela 5. Skrotowa charakterystyka badan pierwotnych wigczonych do przegladu systematycznego

Badanie Metodyka
Ren 2023 Typ badania: Przeglad systematyczny z metaanalizg randomizowanych badan klinicznych (RCT);
Zrédio Cel analizy: Kompleksowa ocena wptywu doustnych suplementéw pokarmowych (ONS) na stan odzywienia pacjentow
finansowania: | zaleznych od dializ, z uwzglednieniem parametréw laboratoryjnych, antropometrycznych, skfadu ciata, wskaznikéw stanu
Huanhua odzywienia, adekwatnosci dializy oraz markeréw ogolnoustrojowego stanu zapalnego.
Yingcai Rodzaje wilaczonych badan: Randomizowane badania kliniczne oceniajgce stosowanie ONS u pacjentow
Program ze dializowanych. Nie ograniczano rodzaju preparatu zywieniowego ani metody dializoterapii.
Szpitala Populacja: Pacjenci zalezni od dializoterapii, przede wszystkim leczeni hemodializg (16 z 22 badan); w czterech
L“do‘f"eqo badaniach uczestniczyli pacjenci dializowani otrzewnowo, a w czesci badan uwzgledniono populacje mieszane.
g I %‘;’[’J’;%’ Liczebnosé poszczegdlinych badarn wynosita od 15 do 240 pacjentéw, a maksymalny okres obserwacji 6 miesiecy.
(gichuan Interwencja: Doustna suplementacja zywieniowa o zréznicowanym skfadzie, obejmujgca m.in. preparaty
Provincial wysokoenergetyczne i wysokobiatkowe, preparaty przeznaczone dla pacjentéw z chorobami nerek, aminokwasy, izolaty
People’s biatka serwatkowego lub sojowego, suplementy lipidowe oraz preparaty podawane s$roddializacyjnie. Ze wzgledu na
Hospital). istotne réznice w sktadzie i dawkowaniu ONS analizowana interwencja miata charakter heterogeniczny.

Komparator: Brak dodatkowej suplementacji, zwykta dieta, standardowe lub zindywidualizowane poradnictwo
dietetyczne, placebo albo rutynowe postepowanie zywieniowe, zaleznie od badania.

Przeszukane bazy danych: MEDLINE przez PubMed, EMBASE przez Ovid oraz Cochrane Central Library przez Ovid.
Dodatkowo przeszukano pismiennictwo wigczonych publikaciji.

Data odciecia wyszukiwania: 17 lipca 2023 r.

Liczba badan i pacjentéw: W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 136 rekordéw. Po usunigciu 21 duplikatéw oraz
wykluczeniu 86 rekorddw na etapie oceny tytutdw i streszczen do oceny petnych tekstow zakwalifikowano 29 publikacii.
Nastepnie wykluczono 7 publikacji. Ostatecznie do przegladu systematycznego i metaanalizy wigczono 22 RCT
obejmujgce facznie 1281 pacjentow.

Oceniane punkty koncowe
- parametry laboratoryjne: hemoglobina, albumina, prealbumina, potas, wapn, fosfor oraz parametry lipidowe;

- parametry antropometryczne: wskaznik masy ciata (BMI), obwod $rodkowej czesci ramienia (MAC) oraz obwdd
miesniowy srodkowej czesci ramienia (MAMC);

- parametry skfadu ciata: masa ttuszczowa i bezttuszczowa;

- wskazniki stanu odzywienia: znormalizowany wspotczynnik katabolizmu biatek (nPCR) i skala niedozywienia oraz stanu
zapalnego (MIS);

- adekwatnos$¢ dializy oceniana za pomoca Kt/V;
- markery ogolnoustrojowego stanu zapalnego: biatko C-reaktywne (CRP) i interleukina 6 (IL-6).

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia
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6.3. Wyniki badan wigczonych do przegladu

Hazel Windsor-Aubrey 2025

W opisie przypadkow opisano zastosowanie preparatu Renastep, u dwoch dorostych pacjentéow ze schytkowg
niewydolnoscig nerek leczonych w stacji dializ. Oceniono nastepujgce parametry:

e wskazania kliniczne do zastosowania preparatu;
e parametry biochemiczne;
o wyniki zgtaszane przez pacjentow dotyczgce tolerancji i waloréw smakowych;

e przestanki wskazujgce, dlaczego Renastep moze by¢ preferowanym wyborem w tej grupie pacjentow.

Tabela 6. Charakterystyka pacjentow

Pacjent 1 Pacjent 2
Rozpoznanie Schytkowa niewydolnos¢ nerek Schytkowa niewydolnos¢ nerek
Leczenie Hemodializa 3 razy w tygodniu Hemodializa 3 razy w tygodniu

Wskazanie do zastosowania
doustnego suplementu
pokarmowego

Utrata masy ciata, zgtaszane

uczucie glodu Utrata masy ciata, ostabiony apetyt

Wskazanie do zastosowania
preparatu przeznaczonego dla Hiperfosfatemia Hiperkaliemia
pacjentéw z chorobami nerek

Nasilone uczucie gtodu i Obawy zwigzane ze ztozonoscig

Dodatkowe wskazania ; . - S
ograniczony dostep do zywno$ci przestrzegania ,diety nerkowej

Cele postepowania dietetycznego

»Kontrola stezenia potasu i fosforanéw w surowicy przy jednoczesnym zapewnieniu dodatkowej podazy energii
i biatka.

Zapobieganie utracie masy ciafa.

Wsparcie akceptacji doustnego suplementu pokarmowego i dftugoterminowego przestrzegania zalecen
dotyczgcych jego stosowania.

Optymalizacja jakosci zycia.”
Interwencja

.U obu pacjentow, po pomysinym okresie probnym, rozpoczeto stosowanie preparatu Renastep raz na dobe.
Jedna porcja dostarczata 250 kcal i 5 g biatka.”

Wyniki
,Obaj pacjenci stosowali preparat Renastep raz na dobe przez 6 miesiecy.

U obu pacjentéw odnotowano zmniejszenie uprzednio podwyzszonych parametrow: odpowiednio stezenia
fosforanéw u pacjenta 1 oraz stezenia potasu u pacjenta 2.

U pacjenta 1 uzyskano zwiekszenie masy ciafa.

U pacjenta 2 nie udafo sie utrzymac masy ciata; przypisano to hospitalizacji z powodu ostrej choroby.”
Omowienie

,Obaj pacjenci mieli ograniczong autonomie w zakresie sposobu zywienia, poniewaz byli zalezni od innych oséb
(cztonkéw rodziny lub personelu opiekunczego) w kwestii zapewniania positkdw. Ponadto pacjent 1 zgtaszat
uczucie gftodu, natomiast pacjent 2 obawiat sie, ze nie bedzie w stanie przestrzegac ,diety nerkowej”. Czynniki

te dodatkowo wptynety na decyzje o zastosowaniu doustnego suplementu pokarmowego przeznaczonego dla
pacjentéw z chorobami nerek. Renastep, ze wzgledu na matg zawarto$¢ potasu i fosforu, umozliwiat wsparcie

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 15/26



Renastep we wskazaniu: Schytkowa niewydolno$¢ nerek OTAD.414.6.2026

Zywieniowe przy jednoczesnym ograniczeniu podazy tych sktadnikow. Pomogto to zmnigjszy¢ obawy pacjenta
2 dotyczgce ztozono$ci diety nerkowej i zapewnito wiekszg swobode zywieniowa.

Podczas stosowania preparatu Renastep zgodnie z zaleceniami u obu pacjentéw obserwowano zmniejszenie
odpowiednio stezenia fosforanéw i potasu w surowicy. Podwyzszone stezenia elektrolitbw stanowig czesty
problem w leczeniu choréb nerek, zwtaszcza w stadium schytkowym.(...).

Przestrzeganie schematu suplementacji wigzano z walorami smakowymi preparatu Renastep. Oboje pacjenci
pozytywnie ocenili fagodny smak waniliowy oraz uznali preparat za ,lzejszy” od wczes$niej wyprobowanych
i nietolerowanych doustnych suplementéw pokarmowych.(...)”

Whioski

.Zastosowanie doustnego suplementu pokarmowego przeznaczonego dla pacjentow z chorobami nerek
u dorostych ze schytkowg niewydolnoscig nerek moze wspomagac leczenie Zzywieniowe, a jednoczesnie
ogranicza¢ podaz elektrolitéw, takich jak potas i fosforany, co pozwala na wiekszg swobode Zywieniows.
Renastep, dzieki tagodnemu smakowi waniliowemu, byt dobrze tolerowany, a jego walory smakowe sprzyjaty
przestrzeganiu zalecen dotyczgcych suplementacji.”

Uwagi metodologiczne

.Opracowanie ma charakter opisu dwoch przypadkéw. Ze wzgledu na matg liczebno$¢ préby, brak grupy
kontrolnej oraz opisowy sposéb prezentacji wynikow nie umozliwia wnioskowania o skuteczno$ci preparatu ani
uogdlniania obserwacji na catg populacje dorostych pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek.”

Ren 2023

Wyniki meta-analizy przedstawiono jako wazong réznice srednich (WMD) lub standaryzowang réznice srednich
(SMD) z 95% przedziatem ufnosci (Cl).

Tabela 7. Wyniki meta-analizy

Punkt koncowy | Wynik Interpretacja
Albumina W\ \v\10 = 1 44 /1 (95% CI: 0,76; 2,12), p < 0,001 | Korzys¢ ONS; duza heterogenicznosé: I? = 68%
surowicy
BMI WMD = 0,35 kg/m? (95% Cl: 0,17; 0,52), p = 0,002 l‘ﬁozriy;;) ONS; umiarkowana heterogenicznosc:
nPCR WMD = 0,07 g/kg/dobe (95% CI: 0,06; 0,08), | Korzysé ONS; brak obserwowanej

p < 0,001 heterogenicznosci: 12 = 0%

- - o, - = PR

MIS \F/)VE/I(E)OM 2,75 pkt (95% CI: =395, -1,54), Korzy$¢ ONS; duza heterogenicznosé: 12 = 85%

Nie wykazano znamiennych statystycznie réznic miedzy ONS a leczeniem kontrolnym w odniesieniu
do prealbuminy, hemoglobiny, stezen elektrolitow i lipidéw, MAC, MAMC, masy tluszczowej i bezttuszczowej,
adekwatnosci dializy mierzonej wskaznikiem Kt/V ani stezen CRP i IL-6.

Analizy podgrup

Poprawa stezenia albuminy, BMI oraz wyniku MIS byta istotna statystycznie wytgcznie w badaniach trwajgcych
krocej niz 3 miesigce oraz w populacji pacjentdéw leczonych hemodializg. Korzystny wptyw ONS na nPCR
wykazano zaréwno u pacjentéw poddawanych hemodializie, jak i dializie otrzewnowej; efekt ten nie zalezat
istotnie od dlugosci obserwacji. Wyniki analiz podgrup wskazujg, ze poprawa niektorych krotkoterminowych
wskaznikébw stanu odzywienia moze by¢ fatwiejsza do wykazania u chorych hemodializowanych, jednak
interpretacje ogranicza mata liczba badan w poszczegdélnych podgrupach.

Ograniczenia

- krétkie okresy obserwaciji, nieprzekraczajgce 6 miesiecy, uniemozliwiajgce ocene dtugoterminowych efektow
klinicznych;

- mate liczebnosci wielu badan oraz wysokie ryzyko btedu systematycznego w wiekszosci wigczonych RCT;
- znaczne zrdéznicowanie sktadu, dawki i sposobu podawania ONS oraz interwencji kontrolnych;
- heterogeniczno$¢ populacji pod wzgledem rodzaju dializy, czasu dializoterapii i wyjSciowego stanu odzywienia;

- brak mozliwosci oceny wptywu ONS na twarde punkty koncowe, takie jak hospitalizacja, zdarzenia sercowo-
naczyniowe, Smiertelno$¢ oraz diugoterminowa jako$¢ zycia;
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- brak danych pozwalajgcych oceni¢ optacalnos¢ dtugotrwatego stosowania ONS.

Whioski autorow

Doustna suplementacja zywieniowa moze poprawia¢ wybrane wskazniki stanu odzywienia u pacjentéw zaleznych
od dializ, w szczegdlnosci stezenie albuminy w surowicy, BMI, nPCR oraz wynik MIS. Nie wykazano natomiast
korzysci w odniesieniu do pozostatych ocenianych parametréw laboratoryjnych, antropometrycznych, skfadu
ciala, adekwatnosci dializy ani markeréw stanu zapalnego. Ze wzgledu na wysokie ryzyko btedu
systematycznego, heterogenicznosc interwenc;ji i krétki czas obserwacji wyniki nalezy interpretowac ostroznie.
Potrzebne sag dluzsze, odpowiednio zaprojektowane RCT ze standaryzowanym sposobem prowadzenia
interwenciji.

6.4. Podsumowanie

Do niniejszego opracowania wtgczono:

o Opis 2 przypadkéw dorostych pacjentéw stosujacych preparat Renastep: Hazel Windsor-Aubrey 2025;
Dokument zamieszczony na stronie producenta. Badanie nie recenzowane.

o Przeglad systematyczny z meta analizg oceniajgcy zastosowanie specjalistycznych preparatéw
zywieniowych u dializowanych pacjentéw: Ren 2023.

Whnioski autorow Hazel Windsor-Aubrey 2025:. ,Zastosowanie doustnego suplementu pokarmowego
przeznaczonego dla pacjentow z chorobami nerek u dorostych ze schytkowg niewydolnoscig nerek moze
wspomagac leczenie zywieniowe, a jednocze$nie ogranicza¢ podaz elektrolitéw, takich jak potas i fosforany,
co pozwala na wiekszg swobode zywieniowg. Renastep, dzieki tagodnemu smakowi waniliowemu, byt dobrze
tolerowany, a jego walory smakowe sprzyjaty przestrzeganiu zalecen dotyczgcych suplementacji.”

Przeglad systematyczny Ren i wsp. (2023) wskazuje, ze ONS stosowane u pacjentéw dializowanych moga
prowadzi¢ do niewielkiej, krotkoterminowej poprawy wybranych zastepczych wskaznikdéw stanu odzywienia.
Dowody nie potwierdzajg jednak wptywu suplementacji na wiekszo$¢ ocenianych parametrow, w tym sktad ciata,
adekwatnosc¢ dializy i markery zapalne, ani na dtugoterminowe punkty koncowe. Wiarygodnosé wnioskéw jest
ograniczona przez wysokie ryzyko btedu systematycznego, mate préby, krétki czas obserwacji oraz istotng
heterogenicznos¢ preparatéw i populaciji. Wyniki mogg wspiera¢ rozwazenie ONS jako elementu indywidualnego
postepowania zywieniowego u dializowanych pacjentéw zagrozonych niedozywieniem, ale nie pozwalajg
na wskazanie jednego preparatu, optymalnego schematu ani dtugoterminowej skutecznosci tej strategii.

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 17/26



Renastep we wskazaniu: Schytkowa niewydolno$¢ nerek OTAD.414.6.2026

7. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

7.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych w Polsce

Do pisma zlecajgcego MZ znak pisma: PLD.45341.1214.2026.1.KB dotgczono nastepujgcg informacije:
,Cena ww. srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego wynosi 772,90 zt za opakowanie
zbiorcze 24 x 125 ml. Jest to szacunkowa cena netto sprzedazy produktu do apteki, zawierajgca marze hurtowg
(dane nt. ceny $sspz pochodzg z raportu z ZSMOPL z sierpnia 2026 r.).”

,Ponadto Minister Zdrowia informuje, iz w przedmiotowym wskazaniu dla ww. $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego zostat ztozony 1 wniosek o refundacje w ramach importu docelowego. Wniosek ten
nie zostat jeszcze rozstrzygniety”

7.2. Analiza wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcow

Oceniany $sspz stosowany jest jako uzupetienie diety u dorostych ze schylkowg niewydolnoscig nerek. Jest

to preparat przeznaczony do stosowania u pacjentéw pediatrycznych, w zwigzku z czym brak jest informac;ji
na temat zalecanego dawkowania w populacji dorostych pacjentow.

Zgodnie z opinig eksperta (Konsultant Wojewédzka prof. dr hab. n. med. Magdaleny Durlik), w populacji docelowej
preparat Renastep stosuje sie okresowo, u nastepujgcych grup:

- pacjenci z duzym niedozywieniem biatkowo-energetycznym spowodowanym chorobami
wspotistniejgcymi, demencjg lub innymi zaburzeniami taknienia.

- pacjenci po zabiegach operacyjnych oraz leczeni onkologicznie.

Dawkowanie wg. Eksperta: ,Dawkowanie jest indywidualne. llo$¢, jaka nalezy podac, zalezy $cisle
od indywidualnego zapotrzebowania kalorycznego, masy ciata i wynikow badan krwi (gtéwnie poziomu
elektrolitéw).”

Zgodnie z opinig Eksperta, liczebnosé¢ populacji docelowej moze wynosi¢ 50-100 chorych rocznie (1-2% z 5,6k
dilizowanych w Polsce pacjentéw).

W zwigzku z powyzszym w ramach analizy BIA przedstawiono wyniki dla nastepujgcych scenariuszy:
1 miesieczny i 6 miesieczny koszt stosowania suplementacji 1000 kcal (4 opakowania/dziennie Renastep)
dla: 1, 50 oraz 100 pacjentow.

Cena za opakowanie: 33,59 zt, koszt 1 dniowej suplementaciji: 134, 37 zt.

Tabela 8. Wyniki oszacowan wplywu na budzet Renastep

Liczba pacjentéw
czas terapii [dni]
1 50 100
30 4 031,04 zt 201 552,00 zt 403 104,00 zt
180 24 186,24 zt 1209 312,00 zt 2418 624,00 zt

Prognozowane wydatki na finansowanie Renastep w ramach importu docelowego wynoszg dla jednego pacjenta
4 tys zt za 30 dniowa i 24 tys zt za 180 dniowg suplementacje. Dla populacji 50-100 pacjentéw, wydatki za terapie
30 i 180 dniowg wynoszg odpowiednio: 200-400 tys zti 1,2-2,4 min zt.
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8. Kluczowe informacje

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 16.09.2026, znak PLD.45341.1214.2026.1.KB (data wptywu do AOTMIT: 16.09.2026)
Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r., poz. 253
z pézn. zm) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacije preparau:

- Renastep (roztwor doustny, butelka, 125 ml);
we wskazaniu:
- schytkowa niewydolnos¢ nerek u dorostych pacjentow.
Preparat Renastep nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

W przedmiotowym wskazaniu dla ww. $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego zostat
ztozony 1 wniosek o refundacje w ramach importu docelowego.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumentach KDIGO 2024, ESPEN 2024 oraz ISRNM 2026, postepowanie
dietetyczne u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek powinno by¢ indywidualizowane i prowadzone przez
dietetyka nefrologicznego w ramach opieki wielodyscyplinarnej. Jego gtdwnymi celami sg utrzymanie
prawidlowego stanu odzywienia, zapobieganie lub leczenie zespotu wyniszczenia biatkowo-energetycznego
(PEW), kontrola gospodarki wodno-elektrolitowej i mineralnej oraz ograniczenie ryzyka sercowo-naczyniowego.
Zaleca sie zroznicowany model zywienia oparty przede wszystkim na produktach naturalnych lub minimalnie
przetworzonych, z odpowiednim udziatem produktow roslinnych i ograniczeniem zywnosci ultraprzetworzone;j,
bedacej zrodtem tatwo przyswajalnych dodatkéw sodu, potasu i fosforandw.

Podaz energii, biatka, ptynow i elektrolitdw nalezy dostosowa¢ do stanu metabolicznego, rodzaju dializoterapii,
resztkowej funkcji nerek, stanu nawodnienia i wynikdw badan laboratoryjnych. Stan odzywienia wymaga
regularnego monitorowania. W przypadku niewystarczajgcego spozycia nalezy kolejno wdraza¢ poradnictwo
i wzbogacanie diety, doustne preparaty odzywcze, a w razie potrzeby zywienie dojelitowe lub pozajelitowe.

Opinie ekspertéw klinicznych
Analitycy Agenciji zwrdcili sie do 5 ekspertow klinicznych z prosbg o opinie w przedmiotowej sprawie. Do dnia
zakonczenia prac nad niniejszym raportem otrzymano 1 opinie, od:
e prof. dr hab. n. med. Magdaleny Durlik - Konsultant Wojewddzkiej w dz. Nefrologii
Wiasne stanowisko ws. finansowania Renastep we wnioskowanej ppulacji:
.Uwazam, ze przypadkow osob dorostych wymagajgcych ocenianego preparatu jest bardzo niewiele. W stacjach
dializ dla dorostych zdarzajg sie pojedynczy pacjenci wymagajgcy ONS.
Preparat Renastep jest stosowany u dzieci.

Na rynku polskim sg juz dostepne przynajmniej 3 preparaty ONS, choc¢ nie sg refundowane, ale czasami
stosowane.

Nie mam Zzadnej wiedzy medycznej ani doswiadczenia w zakresie skuteczno$ci i tolerancji akurat tego preparatu
Renastep. Nie znalaztam tez publikacji na temat tego preparatu.

Nie mam przekonania, ze preparat powinien by¢ refundowany w ramach importu docelowego.”

Wskazanie dowodéw naukowych
Do niniejszego opracowania wtgczono:

o Opis 2 przypadkéw dorostych pacjentéw stosujgcych preparat Renastep: Hazel Windsor-Aubrey 2025;
Dokument zamieszczony na stronie producenta. Badanie nie recenzowane;

o Przeglad systematyczny z meta analizg oceniajgcy zastosowanie specjalistycznych preparatéw
zywieniowych u dializowanych pacjentéw Ren 2023;

Whnioski autorow Hazel Windsor-Aubrey 2025: ,Zastosowanie doustnego suplementu pokarmowego
przeznaczonego dla pacjentéw z chorobami nerek u dorostych ze schytkowg niewydolno$cig nerek moze
wspomagac leczenie zywieniowe, a jednoczes$nie ogranicza¢ podaz elektrolitéw, takich jak potas i fosforany,
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co pozwala na wiekszg swobode zywieniowg. Renastep, dzieki tagodnemu smakowi waniliowemu, byt dobrze
tolerowany, a jego walory smakowe sprzyjaty przestrzeganiu zalecen dotyczgcych suplementacji.”

Przeglad systematyczny Ren i wsp. (2023) wskazuje, ze ONS stosowane u pacjentéw dializowanych mogg
prowadzi¢ do niewielkiej, krotkoterminowej poprawy wybranych zastepczych wskaznikéw stanu odzywienia.
Dowody nie potwierdzajg jednak wptywu suplementacji na wiekszos¢ ocenianych parametrow, w tym sktad ciata,
adekwatnos¢ dializy i markery zapalne, ani na dtugoterminowe punkty koncowe. Wiarygodno$¢ wnioskow jest
ograniczona przez wysokie ryzyko btedu systematycznego, mate préby, krétki czas obserwacji oraz istotng
heterogenicznos¢ preparatéw i populacji. Wyniki mogg wspiera¢ rozwazenie ONS jako elementu indywidualnego
postepowania zywieniowego u dializowanych pacjentéw zagrozonych niedozywieniem, ale nie pozwalajg
na wskazanie jednego preparatu, optymalnego schematu ani dtugoterminowej skutecznosci tej strategii.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w zleceniu MZ, oceniany produkt leczniczy nie byt wczesniej
sprowadzany do Polski w ramach importu docelowego.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie tre$ci przedmiotowego zlecenia oraz opinii ekspertow
klinicznych.

Prognozowane wydatki na finansowanie Renastep w ramach importu docelowego wynoszg dla jednego pacjenta
4 tys zt za 30 dniowa i 24 tys zt za 180 dniowg suplementacje. Dla populacji 50-100 pacjentéw, wydatki za terapie
30 i 180 dniowg wynoszg odpowiednio: 200-400 tys$ zti 1,2-2,4 min zt.

Uwagi dodatkowe
brak
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9. Zrodta

Badania pierwotne i wtérne

Hazel Windsor- https://www.vitaflo-via.com/disorder-resources/kidney-disease-adults/use-renastep-adults-chronic-kidney-
Aubrey 2025 disease-ckd
Ren 2023 Ren S, Yao X, Ren S, Feng Y. Oral nutritional supplement helps to improve nutritional status of dialysis

dependent patients: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. Front Nutr.
2023;10:1294064. doi: 10.3389/fnut.2023.1294064.

Rekomendacje kliniczne
Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD Work Group, KDIGO 2024 Clinical Practice

KDIGO 2024 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
ESPEN 2024 Sabatino A, Fiaccadori E, Barazzoni R, Carrero JJ, Cupisti A, De Waele E, Jonckheer J, Cuerda C, Bischoff

SC. ESPEN practical guideline on clinical nutrition in hospitalized patients with acute or chronic kidney disease.
Clin Nutr. 2024;43(10):2238-2254. doi: 10.1016/j.clnu.2024.08.002.

ISRNM/ISPD 2026 Wang AYM, Avesani CM, Kariyawasam D, Lambert K, Nash C, Nerbass F, Sabatino A, Alobaidi A, Naraine
SD, Chan M, Chow JSF, Dong J, Ebrahim Z, Figueiredo AE, Liebman SE, Rhee C, Silva MZC, Johnson DW.
Joint International Society of Renal Nutrition and Metabolism (ISRNM) and International Society for Peritoneal
Dialysis (ISPD) practice recommendation on nutrition management in peritoneal dialysis. Perit Dial Int. 2026:1-
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Mysliwiec, M., Drabczyk, R. 2024. Przewlekia choroba nerek. Interna Szczeklika — Maty Podrecznik.
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.14.2. [dostep 13.10.2026]
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10. Zalaczniki

10.1. Strategia wyszukiwania publikaciji

Tabela 9. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data wyszukiwania: 29.09.2026 r.)

OTAD.414.6.2026

Nr wyszukiwania

Kwerenda

Liczba rekordow

17

(((review[Title/Abstract]) AND (systematic[Title/Abstract])) OR ("Systematic Review" [Publication
Type])) AND (((adult[Title/Abstract]) OR ("Adult"[Mesh])) AND ((((((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])))))

71

16

((review[Title/Abstract]) AND (systematic[Title/Abstract])) OR ("Systematic Review" [Publication
Type])

541,899

15

(review[Title/Abstract]) AND (systematic[Title/Abstract])

510,958

14

review[Title/Abstract]

2,818,124

13

systematic[Title/Abstract]

797,228

12

"Systematic Review" [Publication Type]

346,79

11

((adult[Title/Abstract]) OR ("Adult"[Mesh])) AND ((((((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]))))

3,953

(adult[Title/Abstract]) OR ("Adult"[Mesh])

9,506,417

adult[Title/Abstract]

1,083,934

"Adult'[Mesh]

8,899,405

(((((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])))

8,107
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Nr wyszukiwania

Kwerenda

Liczba rekordéw

((((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]

257,02

(((((("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]))

238,031

Tabela 10. Strategia wyszukiwania w bazie EmBase (data wyszukiwania: 29.09.2026 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
1 exp diet therapy/ 481809
2 "diet*".ab,kw,i. 966143
3 "nutrition*".ab,kw;ti. 566451
4 20r3 1360319
5 "modification*".ab,kw,ti. 679923
6 therapy.ab,kw,ti. 3701768
7 therapies.ab,kwi,ti. 815131
8 S5or6or7 4771739
9 4 and 8 167058
10 food formula.ab,kwti. 71
11 exp elemental diet/ 2783
12 "formulation*".ab,kwi,ti. 338403
13 synthethic.ab,kw,ti. 60
14 artificial.ab,kw,ti. 346650
15 formula.ab,kw,ti. 259897
16 chemically defined.ab,kwi,ti. 5728
17 12or13 or14 or 15 or 16 936076
18 4 and 17 49771
19 food.ab,kw,ti. 786176
20 formulated.ab,kwiti. 92059
21 19 and 20 3658
22 powdered.ab,kw,ti. 13063
23 supplementary.ab,kw;ti. 68289
24 22 or 23 81323
25 "feed*".ab,kw,ti. 739594
26 formula.ab,kw,ti. 259897
27 "formulation*".ab,kw,ti. 338403
28 25 or 26 or 27 1309234
29 24 and 28 7218
30 low-potassium.ab,kwi,ti. 1807
31 low potassium.ab,kw;ti. 1807
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
32 low chloride.ab,kw,ti. 474
33 low calcium.ab,kw,ti. 5058
34 low phosphorus.ab,kw,ti. 1187
35 low vitamin A.ab,kwi,ti. 276
36 31o0r32o0r33o0r34or35 8726
37 4 and 36 2993
38 kindergen.ab,kw,ti. 2
39 rena start.ab,kwi,ti. 0
40 renastart.ab,kwi,ti. 9
41 renastep.ab,kw,ti. 0
42 38 or 39 or 40 or 41 11
43 1or9or 11 or18or 21 or 29 or 37 or 42 648597
44 exp chronic kidney failure/ 262828
45 chronic.ab,kwi,ti. 2242436
46 renal.ab,kwiti. 993836
47 kidney.ab,kwti. 821628
48 46 or 47 1463353
49 "disease*".ab,kwiti. 7523405
50 insufficiency.ab,kwi,ti. 148977
51 insufficiencies.ab,kw;ti. 2435
52 failure.ab,kwiti. 1389904
53 49 or 50 or 51 or 52 8510985
54 45 and 48 and 53 271570
55 44 or 54 365246
56 43 and 55 20615
57 exp adult/ 12831086
58 "adult*".ab,hw,kf.ti. 12031996
59 57 or 58 13525378
60 56 and 59 10814
61 exp "systematic review"/ 628377
62 "systemati*".ab,hw kfti. 1406751
63 review.ab,hw,kf,ti. 5318597
64 62 and 63 905701
65 61 or 64 905701
66 60 and 65 352

Tabela 11. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data wyszukiwania: 29.09.2026 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
#1 MeSH descriptor: [Diet Therapy] explode all trees 8930
#2 (diet):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 88041
#3 (nutrition):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 39408
#4 #2 or #3 114312
#5 (modification):ti,ab,kw 22461
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
#6 (therapy):ti,ab,kw 993724
#7 #5 or #6 1004749
#8 #4 and #7 47991
#9 MeSH descriptor: [Food, Formulated] explode all trees 1757

#10 (formulation):ti,ab,kw 29336
#11 (synthethic):ti,ab,kw 1
#12 (artificial):ti,ab,kw 32704
#13 (formula):ti,ab,kw 24333
#14 (chemically defined):ti,ab,kw 2260
#15 #10 or #11 or #12 or #13 or #14 86416
#16 #4 and #15 6618
#17 (food):ti,ab,kw 69057
#18 (formulated):ti,ab,kw 5990
#19 #17 and #18 1368
#20 (powdered):ti,ab,kw 963
#21 (supplementary):ti,ab,kw 6618
#22 #20 or #21 7575
#23 (feed):ti,ab,kw 3491
#24 (formula):ti,ab,kw 24333
#25 (formulation):ti,ab,kw 29336
#26 #23 or #24 or #25 56003
#27 #22 and #26 403
#28 (low potassium):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2518
#29 (low-potassium):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 103
#30 (low chloride):ti,ab,kw 1968
#31 #28 or #29 2518
#32 (low chloride):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1968
#33 (low calcium):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6945
#34 (low phosphorus):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 898
#35 (low vitamin A):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 7615
#36 #28 or #32 or #33 or #34 or #35 16358
#37 #4 and #36 3800
#38 (kindergen):ti,ab,kw 0
#39 (rena start):ti,ab,kw 3
#40 (renastart):ti,ab,kw 3
#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 57583
#43 MeSH descriptor: [Renal Insufficiency, Chronic] explode all trees 10594
#44 (chronic):ti,ab,kw 217664
#45 (renal):ti,ab,kw 79349
#46 (kidney):ti,ab,kw 77565
#AT #45 or #46 113862
#48 (disease):ti,ab,kw 532732
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
#49 insufficiency 21608
#50 (insufficiencies):ti,ab,kw 91
#51 (failure):ti,ab,kw 137635
#52 #48 or #49 or #50 or #51 623067
#53 #44 and #47 and #52 28321
#54 #43 or #53 28321
#55 #42 and #54 1751
#56 MeSH descriptor: [Adult] explode all trees 659593
#57 adult® 1002420
#58 #56 OR #57 1130116
#59 #55 AND #58 1169
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