Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr112/2013 z dnia 1 lipca 2013 .

w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU Cooler 20 White EAN 5060014051684 we
wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii gotowa do uzycia,
w ptynie, skondensowana, porcjowana zawierajgca DHA
przeznaczona dla dzieci powyzej 3 r. z., mtodziezy, dorostych oraz
kobiet w cigzy

Rada uwaza za zasadne finansowanie srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego PKU Cooler we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach, w ramach oddzielnej grupy limitowej z odptatnosciq 30%. Rada
nie akceptuje proponowanego mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Objecie refundacjq preparatu PKU Cooler zwiekszy roznorodnos¢ preparatow
zywieniowych dostepnych w Polsce dla pacjentow z fenyloketonurig.
Rdznorodnosc¢ form i smakdw preparatow dla pacjentow z fenyloketonuriq jest
kluczowa dla poprawy stosowania sie do zalecen lekarzy (adherencji).

Przedmiot wniosku

Przedmiotem whniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, stosowanych we wskazaniu: dieta eliminacyjna
w fenyloketonurii gotowa do uzycia, w plynie, skondensowana, porcjowana zawierajgca DHA
przeznaczona dla dzieci powyzej 3 r. z., mtodziezy, dorostych oraz kobiet w cigzy. Zlecenie MZ
dotyczy:
e PKU Cooler 10 Purple, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 10 g biatka/87 ml, 30 torebek po
87 ml EAN 5060014051387;

e PKU Cooler 10 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 10 g biatka/87 ml, 30 torebek po
87 ml EAN 5060014051394;

e PKU Cooler 10 Red, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 10 g biatka/87 ml, 30 torebek po 87 ml
EAN 5060014051363;

e PKU Cooler 10 Orange, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 10 g biatka/87 ml, 30 torebek po
87 ml EAN 5060014051370;

e PKU Cooler 15 Red, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 15 g biatka/130 ml, 30 torebek po
130 ml EAN 5060014051417,

e PKU Cooler 15 Purple, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 15 g biatka/130 ml, 30 torebek po
130 ml EAN 5060014051431;
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PKU Cooler 15 Orange, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 15 g biatka/130 ml, 30 torebek po
130 ml EAN 5060014051424,

PKU Cooler 15 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 15 g biatka/130 ml, 30 torebek po
130 ml EAN 5060014051479;

PKU Cooler 20 Purple, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 20 g biatka/174 ml, 30 torebek po
174 ml EAN 5060014051554;

PKU Cooler 20 Red, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 20 g biatka/174 ml, 30 torebek po
174 ml EAN 5060014051530;

PKU Cooler 20 Orange, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 20 g biatka/174 ml, 30 torebek po
174 ml EAN 5060014051547;

PKU Cooler 20 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia, 20 g biatka/174 ml, 30 torebek po
174 ml EAN 5060014051684.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: PKU Cooler 20 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
20 g biatka/174 ml, 30 torebek po 174 ml EAN 5060014051684.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Alternatywne technologie medyczne
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Skutecznos¢ kliniczna
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Skutecznos¢ praktyczna
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 101/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 101/2013.

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Jak w stanowisku nr 101/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku nr 101/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 101/2013.

Dodatkowe uwagi Rady
Jak w stanowisku nr 101/2013.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

I

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-6/JM/2013, ,PKU Cooler 10 Purple, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
10 g biatka/87 ml, 30 torebek po 87 ml EAN 5060014051387, PKU Cooler 10 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
10 g biatka/87 ml, 30 torebek po 87 ml EAN 5060014051394, PKU Cooler 10 Red, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
10 g biatka/87 ml, 30 torebek po 87 ml EAN 5060014051363, PKU Cooler 10 Orange, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
10 g biatka/87 ml, 30 torebek po 87 ml EAN 5060014051370, PKU Cooler 15 Red, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
15 g biatka/130 ml, 30 torebek po 130 ml EAN 5060014051417, PKU Cooler 15 Purple, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
15 g biatka/130 ml, 30 torebek po 130 ml EAN 5060014051431, PKU Cooler 15 Orange, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
15 g biatka/130 ml, 30 torebek po 130 ml EAN 5060014051424, PKU Cooler 15 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
15 g biatka/130 ml, 30 torebek po 130 ml EAN 5060014051479, PKU Cooler 20 Purple, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
20 g biatka/174 ml, 30 torebek po 174 ml EAN 5060014051554 PKU Cooler 20 Red, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
20 g biatka/174 ml, 30 torebek po 174 ml EAN 5060014051530, PKU Cooler 20 Orange, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
20 g biatka/174 ml, 30 torebek po 174 ml EAN 5060014051547, PKU Cooler 20 White, ptyn, produkt gotowy do spozycia,
20 g biatka/174 ml, 30 torebek po 174 ml EAN 5060014051684 we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii gotowa
do uzycia, w ptynie, skondensowana, porcjowana zawierajagca DHA przeznaczona dla dzieci powyzej 3 r. z., mtodziezy,
dorostych oraz kobiet w cigzy” ,czerwiec 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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