Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 156/2026 z dnia 19 pazdziernika 2026 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Renastep we wskazaniu: schytkowa niewydolnosé nerek
u dorostych pacjentow

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastep (roztwodr
doustny, butelka, 125 ml), we wskazaniu: schytkowa niewydolnos¢ nerek
u dorostych pacjentow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci wydawania zgody na refundacje
preparatu Renastep (roztwdr doustny) we wskazaniu: schytkowa niewydolnos¢
nerek u dorostych pacjentow. Renastep to gotowy do uZycia,
wysokoenergetyczny roztwdr, ktory zawiera biatko, weglowodany, ttuszcze,
witaminy, mineraty i pierwiastki sladowe oraz kwas dokozaheksaenowy (DHA)
o niskim poziomie potasu, fosforu, wapnia, chlorkdw i witaminy A.
Preparat Renastep nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej inie byt dotychczas sprowadzany w ramach importu docelowego.
W przedmiotowym wskazaniu dla ww. Ssrodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia zostat ztozony 1 wniosek o refundacje w ramach importu
docelowego. Cena sSrodka Renastep wynosi 772,90 zt netto za opakowanie
zbiorcze 24 x 125 ml.
W ostatnich latach Rada Przejrzystosci i Prezes Agencji uznali za zasadne
wydawanie zgdd narefundacje preparatu Renastep w nastepujgcych
wskazaniach u pacjentow pediatrycznych:
1. stadium 4 przewlektej choroby nerek oraz przewlekta niewydolnosc¢ nerek,
u pacjentéw w wieku od 3 do 7 roku Zycia (2022 r.);
2. przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow powyzej 7 roku zycia (2024 r.)
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3. przewlekta niewydolnosc nerek u dzieci w wieku od 3 do 7 roku zycia (2025 r.)

Schytkowa niewydolnosc nerek, okreslana rowniez jako schytkowa choroba nerek
(ESKD), jest koricowym etapem przewlektej choroby nerek (PChN) (kategoria G5,
czyli eGFR <15 ml/min/1,73 m? utrzymujgcy sie co najmniej 3 miesigce).
Zgodnie z wytycznymi klinicznymi Kidney Disease Improving Global Outcomes
(KDIGO) 2024, The European Society for Clinical Nutrition and Metabolism
(ESPEN) 2024 oraz The International Society of Renal Nutrition and Metabolism
(ISRNM) 2026, wtasciwe postepowanie dietetyczne u pacjentow ze schytkowq
niewydolnosciq nerek powinno byc¢ indywidualizowane i prowadzone przez
dietetyka nefrologicznego w ramach opieki wielodyscyplinarnej. Jego gtownymi
celami sq utrzymanie prawidtowego stanu odzywienia, zapobieganie lub leczenie
zespotu wyniszczenia biatkowo-energetycznego (PEW), kontrola gospodarki
wodno-elektrolitowej | mineralnej oraz ograniczenie ryzyka sercowo-
naczyniowego. W ramach terapii dietetycznej mozna stosowac specjalistyczne
preparaty zywieniowe. Pod koniec 2025 roku dializowano w Polsce tqcznie
20 943 pacjentow, z tym ze PChN G5 nie jest w petni rodwnoznaczna
z koniecznosciq dializoterapii. Po objeciu refundacjq w ramach importu
docelowego oceniana technologia bytaby stosowana u ok. 1% - 2% dorostych
pacjentow ze schytkowq niewydolnosciq nerek — u pacjentow z duzym
niedozywieniem  biatkowo-energetycznym  spowodowanym  chorobami
wspdfistniejgcymi i zaburzeniami taknienia, u pacjentow po zabiegach
operacyjnych oraz leczonych onkologicznie. Wydanie zgody na refundacje
wymagatoby okreslenia kryteriow podawania wymienionego suplementu
i okreslenia zasad indywidualnego dawkowania. W Polsce sq dostepne,
ale nie refundowane, trzy doustne suplementy pokarmowe: Fresubin Renal,
Nutrego Renal, Renilon 7.5.

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny z metaanalizq Ren i wsp. (2023) wskazuje, Ze doustne
suplementy pokarmowe stosowane u pacjentow dializowanych mogq prowadzic¢
do niewielkiej, krotkoterminowej poprawy wybranych zastepczych wskaZznikdow
stanu odzywienia, czyli mogqg byc¢ rozwazane jako element indywidualnego
postepowania Zywieniowego u dializowanych pacjentow zagrozonych
niedozywieniem. Natomiast nie ma dowoddw naukowych swiadczgcych
o skutecznosci terapeutycznej produktu Renastep w populacji oséb dorostych.

Problem ekonomiczny

Prognozowane wydatki na finansowanie srodka spozywczego Renastep
w ramach importu docelowego wynoszq dla jednego pacjenta 4 tys. zt za 30
dniowq i 24 tys. zt za 180 dniowq suplementacje biorgc pod uwage koszt
stosowania suplementacji 1000 kcal dziennie, czyli 4 opakowania dziennie
produktu Renastep. Przyimujqgc, ze liczebnos¢ populacji docelowej moze wynosic
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50-100 chorych rocznie to wydatki za terapie 30 i 180 dniowg wyniostyby
odpowiednio: 200-400 tys. zti 1,2-2,4 min zt.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak dowodow naukowych swiadczgcych o skutecznosci terapeutycznej
i bezpieczenstwie stosowania Renastepu u osob dorostych ze schytkowq
niewydolnosciq nerek.

e Brak kryteriow kwalifikacji pacjentow do podawania Renastepu i zasad
indywidualnego jego dawkowania.

e Mozliwos¢ zastgpienia zaleceri dietetycznych stosowaniem preparatu
Renastep co moze stwarzac ryzyko naduzyc.

e Trudne do oszacowania obcigzenie ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), z uwzglednieniem
opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: OTAD.414.6.2026 ,Renastep
we wskazaniu: Schytkowa niewydolnos¢ nerek u dorostych pacjentow”, data ukonczenia: 15 pazdziernika 2026 r.



