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Rekomendacja nr 77/2019
z dnia 24 wrzesnia 2019 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Kindergen
we wskazaniu: przewlekta niewydolnosé nerek

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢
nerek.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz
stanowisko Rady Przejrzystosci, uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkéw publicznych
produktu Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek.

Nie odnaleziono badan, w ktérych ocenianoby skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego o identycznym sktadzie jak
technologia oceniana. Odnaleziono jedynie badanie retrospektywne Desloovere 2014,
obejmujace pacjentdw pediatrycznych z hiperglikemia z powodu choroby nerek
otrzymujgcych Renastart oraz publikacje Keung 2017, stanowigcg opis przypadku
zastosowania preparatu Renastart u 31-tygodniowego niemowlecia z niewydolnoscig nerek
poddawanego dializie otrzewnowej. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze interwencja stosowana
w badaniach nie jest tozsama ze sktadem preparatu Kindergen. Preparat Renastart
w pordwnaniu  do preparatu  Kindergen zawiera dodatek dtugotaricuchowych
wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych (LCP). Majgc powyzsze na uwadze odnalezione
dowody znaczgco ograniczajg mozliwo$¢é wnioskowania nt. skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania preparatu Kindergen w rzeczywistej praktyce klinicznej.

Odnalezione brytyjskie wytyczne dotyczgce zywienia klinicznego dzieci i niemowlat
z przewlekta niewydolnoscig nerek zalecajg zaréwno preparat Kindergen jak i preparat
Renastart bez podnoszenia kwestii preferowania ktéregokolwiek z nich.

Biorgc pod uwage fakt, ze nie odnaleziono dowodéw naukowych oceniajgcych Kindergen,
a takze fakt, ze w 2018 r. Prezes Agencji nie rekomendowat wydawania zgéd na refundacje
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srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart, o zblizonym sktadzie
do ocenianego produktu, w opinii Prezesa Agencji nie jest zasadne finansowanie ze srodkow
publicznych ocenianej technologii medycznej we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Kindergen, proszek, puszka @ 400 g we wskazaniu przewlekta niewydolnos¢ nerek, na
podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 784 z pdin.
zm.).

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) to wg definicji Kidney Disease Improving Global Outcomes
utrzymujace sie = 3 miesiecy uszkodzenie nerek (definiowane jako obecnos$¢ strukturalnych lub
czynnosciowych nieprawidtowosci) i/lub GFR (wspdtczynnik przesgczania kitebuszkowego, ang.
glomerular filtration rate) < 60 ml/min/1,73 m2 przez > 3 miesigce z lub bez uszkodzenia nerek. PChN
jest klasyfikowana na podstawie CGA (klasyfikacja na podstawie przyczyny, kategorii GFR oraz
wystepowania albuminurii), tj.: przyczyny, kategorii GFR (G1-G5) oraz kategorii wystepowania
albuminurii. Termin , przewlekta niewydolnosé¢ nerek” (PNN) odnosi sie do kategorii G3—G5 PChN;
kategoria G5 to schytkowa niewydolnos$¢ nerek (SNN) lub mocznica.

Zachorowalno$¢ roczna na PChN wynosi okoto 150/milion. W USA PChN wystepuje u okoto 11% os6b
dorostych (~30% stanowig pacjenci powyzej65r.2.), a PNN — u okoto 8%. Ekstrapolowana chorobowos¢
w Polsce wynosi 4-5 min (1,5 — 2 mIn w kategorii G3).

Czestosé wystepowania PChN wsrod dzieci w wieku ponizej 16 lat wynosi 1,5-3 na 1 000 000. W Europie
czestos¢ wystepowania choroby nerek ostatniego stadium u dzieci <1 roku wynosi 9-16/milion/rok,
czyli prawie dwukrotnie wiecej niz dla catej populacji pacjentéw w wieku 0-15 lat.

Przewlekta choroba nerek wptywa na wiele uktadéw, w tym wydzielania wewnetrznego (przemiana
wapniowo-fosforanowa, wzrost), krwiotwdrczy, odpornosciowy oraz sercowo-naczyniowy. U dzieci
z PChN dochodzi do zaburzeid odzywiania i niedoboréw biatka z takich powoddw, 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. Niektorzy
chorzy mogg wymagaé dodatkowego zywienia przez sonde (zgtebnik nosowo-gardtowy) lub
gastrostomie, jesli odzywianie doustne nie zapewnia osiggniecia wtasciwej masy ciata i wzrostu.
Poniewaz podczas dializowania dochodzi do utraty wielu witamin, dzieci leczone t3 metodg wymagaja
uzupetniania witamin w diecie, zwtaszcza kwasu foliowego, pierwiastkow sladowych i witamin z grupy
B.

Alternatywna technologia medyczna

W odnalezionych wytycznych klinicznych dotyczgcych postepowania dietetycznego u niemowlat lub
dzieci z chorobg nerek zaleca sie stosowanie preparatu Renastart lub Kindergen. Réwniez eksperci
kliniczni wskazujg te preparaty jako zalecane w leczeniu PChN.

Ponadto eksperci wskazali, ze w leczeniu PChN zaleca sie stosowanie restrykcji dietetycznych (dieta
zniskg zawartosciag potasu i fosforandéw), stosowanie ,wigzaczy” fosforanéw w przewodzie
pokarmowym w postaci tabletek lub ,wigzaczy niewapniowych” np. chlorowodorku sewelameru,
zywic jonowymiennych (Resonium).

Preparaty Kindergen i Renastart majg zblizony sktad i wskazania do stosowania, gtdwng réznicy jest
brak w sktadzie preparatu Kindergen dtugotaricuchowych wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych
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(LCP), niezbednych do rozwoju siatkéwki i mézgu. Z tego wzgledu w przypadku stosowania preparatu
Kindergen jako wytacznego Zrdédta pozywienia u niemowlat i matych dzieci nalezy dodatkowo podawaé
kwasy Omega (NUH 2014).

Biorac pod uwage, ze sposréd wymienionych technologii alternatywnych tylko preparat Renastart ma
podobny sktad i wskazanie do preparatu Kindergen, uznano go za najbardziej odpowiedni komparator.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Kindergen jest produktem przeznaczonym do stosowania jako wytgczne zrédto pozywienia lub jako
dodatek do diety niemowlat i dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek, u ktérych konieczne jest
zastosowanie nocnej dializy otrzewnowej (ang. peritoneal rapid overnight dialysis, PROD) lub ciggtej
cyklicznej dializy otrzewnowej (ang. continuous cycling peritoneal dialysis, CCPD). W celu
zminimalizowania ryzyka chordb kosci, preparat zawiera obnizony poziom fosforanéw, a poziom
wapnia dostosowano w ten sposdb, aby osiggnac proporcje wzgledem fosforu: 1,2:1. Inne modyfikacje
obejmujg lekko podwyzszong zawarto$é sodu i podwyziszong zawartos$é kalorii pochodzacych
z ttuszczédw. Moze by¢ stosowany od narodzin.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w okresie od 2016 do 2019, w ramach
procedury importu docelowego, sprowadzono 1 694 opakowan Kindergenu dla 28 pacjentéw oraz
1639 opakowan Renastartu dla 33 pacjentow.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku wykonanego przegladu nie odnaleziono dowoddéw naukowych oceniajacych skutecznosc
i bezpieczenstwo preparatu Kindergen.

W toku wyszukiwania odnaleziono 7 publikacji, w ktdrych zawarto informacje o stosowaniu u dzieci
z przewlektg niewydolnoscig nerek preparatu Kindergen (Nottingham University Hospital, Children’s
Renal & Urology Unit, 2014 (NUH 2014); Adamczyk 2012; Don 2010; Ledermann 2000; Ledermann
1999; Coleman 1998; Reed 1998). Niemniej jednak w publikacjach nie oceniano skutecznosci
i bezpieczeristwa wnioskowane] technologii, w zwigzku z czym w niniejszym opracowaniu odstgpiono
od przedstawiania ich wynikéw.

Z uwagi na brak dowoddédw naukowych oceniajgcych preparat Kindergen przeprowadzono
wyszukiwanie uwzgledniajace produkt Renastart, stanowigcego komparator dla ocenianej technologii.

Do analizy klinicznej wiaczono:

e Desloovere 2014 (abstrakt konferencyjny) — badanie retrospektywne, ktérego celem byto
raportowanie doswiadczenia z podawania nowej mieszanki w hiperkaliemii i unikniecie lub
redukcja stosowanych lekéw. Do badania wtgczono 18 pacjentéw z hiperkaliemia (>4,8
mmol K/1) z powodu choroby nerek (z Belgii) w wieku 0-3,5 lat ($Srednia wieku: 0,6 lat);
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e Keung 2017 — opis przypadku zastosowania preparatu Renastart u 31-tygodniowego
niemowlecia z niewydolnoscig nerek poddawanego dializie otrzewnowej;

e NA-REN-072013-03 (NCT02825784) ,A Multicenter Study to Evaluate the Nutritional
Suitability of Renastart (Renastart)” — wieloosrodkowe otwarte badanie bez grupy
kontrolnej, obejmujace dzieci ponizej 10 r.z. - planowana liczba pacjentéow: 15 (wyniki
badania nie sg jeszcze dostepne).

Desloovere 2014

Dawka Renastartu byta dopasowywana w zaleznosci od poziomu potasu we krwi. Pacjenci otrzymywali
wytgcznie Renastart lub razem z normalnymi mieszankami lub karmieniem piersig, ktére
dostosowywano w razie potrzeby. Niemowletom, ktére przyjmowaty zywienie w postaci statej, dawka
Renastart byta dopasowana w zaleznosci od poziomu potasu we krwi w celu maksymalizacji spozycia
pokarmoéw statych. 72% pacjentéw przyjmowato wytgcznie Renastart, 17% Renastart wraz
z mieszankami niemowlecymi oraz 11% Renastart z mieszankami niemowlecymi i pokarmem statym.
W zaleznosci od tygodniowych wartosci potasu we krwi, proporcje Renastartu do mieszanek
niemowlecych byt dostosowywany.Niektdre dzieci podczas okresu ciezkiej choroby lub niewtasciwego
przyjmowania pokarméw otrzymywaty Renastart przez tube (44%). Pozostate przyjmowaty Renastart
doustnie (56%).

Zastosowanie Renastartu spowodowato normalizacje poziomu potasu (3,6-4,8 mmol K+/I) u kazdego
niemowlecia lub dziecka. U wiekszosci pacjentéw zakoriczono lub uniknieto przyjmowania lekéw. Po
zastosowaniu Renestartu pacjenci mogli otrzymywac¢ normalne ilosci statych pokarméw
dostosowanych do wieku. Uzyskano tez wiekszg swobode w utrzymywaniu diety tak normalnej jak to
byto mozliwe. Renastart podawano przez tube w przypadku zaostrzen choroby lub gdy za pomoca diety
wystepowaty trudnosci w obnizeniu poziomu potasu.

Keung 2017

Niemowle byto poczatkowo karmione odciggnietym mlekiem matki w potgczeniu z preparatem Similac
PM 60/40, a po wystgpieniu hiperkaliemii dodano Kayexalate (zywica jonowymienna wigzgca potas
w Swietle jelita grubego). Po przejsciu z zywienia mlekiem matki na Renastart zaobserwowano
unormowanie sie poziomu potasu, a po zaprzestaniu stosowania Kayexalate nie bylo nawrotu
hiperkaliemii. W okresie obserwacji wynoszgcym okoto 5 miesiecy zaobserwowano wyrdwnanie
niedoboru wzrostu i wagi dziecka. Poziom wiekszos$ci elektrolitéw w surowicy utrzymywat sie
w normie, konieczne byt zastosowanie suplementacji fosforem. Zdaniem autora publikacji powyzszy
opis przypadku pozwala przypuszcza¢, ze u niemowlgt z chorobami nerek preparat Renastart
zastosowany w potaczeniu z odcigganym mlekiem matki pozwala na zaspokojenie potrzeb
zywieniowych. Niemniej jednak konieczne jest $ciste monitorowanie ze strony dietetyka. Ponadto
niezbedne sg dalsze badania w celu potwierdzenia powtarzalnosci wynikéw.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem oceny skutecznosci i bezpieczenstwa jest brak dowoddéw naukowych
oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu Kindergen u dzieci z przewlektg
niewydolnoscig nerek.

Technologia alternatywna dla Kindergenu - preparat Renastart jest produktem nowszym i posiada
stabe dowody naukowe potwierdzajgce przeciwdziatanie hiperkaliemii (Desloovere 2014, Keung 2017)
i potencjalny korzystny wptyw na rozwdj niemowlgt (Keung 2017). Ponadto jest przedmiotem
trwajgcego obecnie wieloosrodkowego otwartego badania bez grupy kontrolnej NCT02825784
A Multicenter Study to Evaluate the Nutritional Suitability of Renastart (Renastart)”, jednakze wyniki
badania nie s jeszcze dostepne.
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W ramach wyszukiwania odnaleziono publikacje, w ktérych zawarto informacje o stosowaniu u dzieci
z przewlektg niewydolnoscig nerek preparatu Kindergen, jednak nie oceniano w nich skutecznosci
i bezpieczenistwa wnioskowanej technologii.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 139 953 zt (3 x 46 651 zf).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobdw.

Z danych udostepnionych przez Ministerstwo Zdrowia, dotyczgcych importu docelowego, wynika, ze
w okresie od sierpnia 2016 do czerwca 2019 r. sprowadzono 1 694 opakowan (puszek) produktu
Kindergen na taczng kwote 279 510 zt netto oraz w okresie od lipca 2016 do lipca 2019 r. 1 639
opakowan (puszek) produktu Renastart na tgczng kwote 295 020 zt netto.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia S$rednia cena hurtowa jednego
opakowania produktu Kindergen wynosita 165,00 zt brutto, natomiast produktu Renastart 180,00 zt
brutto.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposoéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym. Wykorzystano dane
kosztowe ocenianego Kindergenu i Renastartu stanowigcego komparator oraz dane dotyczace
liczebnosci populacji docelowej w oparciu o dane przekazane przez MZ (8 pacjentéw) oraz w oparciu
o opinie ekspertéw klinicznych (min. 5 pacjentow; max. 15 pacjentdow). Uwzgledniono dawkowanie
analizowanej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

Obliczenia wskazujg, ze Sredni koszt rocznej terapii w populacji docelowe] z perspektywy ptatnika
publicznego wyniesie w przypadku stosowania:

e Kindergen — 79 860 zt netto (min. 49 913 zt netto; maks. 149 738 zt netto);

e Renastart—71 520 zt netto (min. 44 700 zt netto; maks. 134 100 zt netto).

Ograniczenia analizy

Majac rowniez na uwadze ograniczenia analizy ekonomicznej, tj. przyjete do obliczern dawkowanie,
ceny preparatow oraz liczbe pacjentdw, nalezy wskazaé, ze szacowane koszty mogg nie odzwierciedlac
rzeczywistych kosztéw ptatnika publicznego i nalezy je traktowad z ostroznoscia.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii



Rekomendacja nr 77/2019 Prezesa AOTMIT z dnia 24 wrzesnia 2019 r.

Odnaleziono 6 wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zywienia klinicznego dzieci i niemowlat
z przewlektg niewydolnoscig nerek, wydanych przez:

e  First Steps Nutrition Trust 2018 (Wielka Brytania);

e Nottingham University Hospitals - Children’s Renal Unit - NUH-CRU 2018 (Wielka Brytania);

e C(linical Paediatric Dietetics - BDA 2015 (Wielka Brytania);

e Wales Neonatal Network - WNN 2014 (Walia);

e Kidney Disease Outcomes Quality Initiative - KDOQI 2008 (USA);

o Kidney Health Australia - Caring for Australasians with Renal Impairment - KHA-CARI 2005
(Australia).

Wytyczne brytyjskie zalecajg zaréwno preparat Kindergen jak i preparat Renastart bez podnoszenia
kwestii preferowania ktéregokolwiek z nich (First Steps Nutrition Trust 2018, NUH-CRU 2018, Clinical
Paediatric Dietetics - BDA 2015). W amerykanskich wytycznych KDOQI 2008 i australijskich KHA-CARI
2005 wymieniono tylko preparat Kindergen, natomiast w walijskich wytycznych (WNN 2014) tylko
preparat Renastart.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC 2001; PBAC 2011) dotyczace refundacji Kindergenu we wskazaniu:
ostra lub przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw do 18 r.z.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.07.2019 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46434.3453.2019.1.5G), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Kindergen, proszek, puszka 4 400 g we wskazaniu: przewlekta
niewydolnos$¢ nerek, na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1373 z pdin. zm.) oraz w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spoziywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 784, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 79/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 79/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdéd na refundacje zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen we
wskazaniu: przewlekta niewydolnos$¢ nerek;

2. Raport nr 0T.4311.19.2019 , Kindergen we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek”. Opracowanie
na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje. Data ukonczenia: 4 wrzesnia 2019 r.



