Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 148/2013 z dnia 29 lipca 2013
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Renilon 7.5 o smaku karmelowym, ptyn,
500 ml (4x125 ml), EAN: 8716900557439, we wskazaniu: , Leczenie
niedozywienia pacjentow przewlekle dializowanych (ICD-10 N 18)”

Rada uwaza za niezasadne finansowanie Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Renilon 7.5 o smaku karmelowym, ptyn, 500 ml
(4x125 ml), EAN: 8716900557439, we wskazaniu: ,Leczenie niedoZywienia
pacjentow przewlekle dializowanych (ICD 10 N 18)”

Uzasadnienie

Niedozywienie jest istotnym problemem pacjentow z przewlektq choroba nerek ,
gdyz zwigzane jest z istotnym zwiekszeniem chorobowosci i Smiertelnosci. Dane
naukowe na skutecznosc¢ Renilonu sq jednak bardzo skqpe i niewystarczajgce do
wydania pozytywnej opinii. Oparte sq na zaledwie dwodch badaniach
pierwotnych, gtownie badaniu Fouque i wsp. z 2008 r — kontrolowanym, ale o
niskiej jakosci (2 punkty w skali Jadad), niezaslepionym, obejmujgcym 46
chorych (w grupie kontrolnej 40), trwajgcym tylko 3 miesigce, przy czym utrata
z badania wyniosta u 20%. Wyniki analizy wrazliwosci dla populacji ITT
wskazujg na nieefektywnosc¢ kosztowq suplementacji preparatem Renilon w
kazdej analizowanej perspektywie, w 3 miesiecznym horyzoncie czasowym
(ICUR >121 tys z1).

Obserwacyjne badanie Matgorzewicz i wsp. obejmowato 27 pacjentow
leczonych Renilonem i 25 z grupy kontrolnej (stanowili jq dobrze odzywieni
chorzy) wykazato statystyczny wzrost stezenia albuminy i prealbuminy w
surowicy krwi, bez zmian w innych badanych parametrach.

Charakterystyka populacji w obu badaniach jest inna niz w proponowanym
programie lekowym (SGA, BMI). Badanie Fouque 2008 obejmowato chorych z
BMI >23 kg/m?; natomiast badanie Matgorzewicz 2011 obejmowato pacjentéw
z SGA >4 oraz BMI >23 kg/m".

Narodowy Fundusz Zdrowia, opiniujgcy projekt programu lekowego, zauwazyt
Ze opis swiadczenia zawiera szereg nieprawidtowosci. Zakwestionowane zostaty
kryteria wiqczenia do programu, a takze stwierdzono, ze proces monitorowania
realizacji programu (wykonywany co 3 miesigce, oceniajgcy wzrost poziomu
BMI, stezenia albuminy we krwi i liczby punktow w skali SGA), nie zaktada
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mozliwosci wytqczenia z udziatu w programie w przypadku stwierdzenia
nieskutecznosci , terapii”.
Przedmiot wniosku

W dniu 15 maja 2013 r. do Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) wptyneto zlecenie
Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 15 maja 2012 r., znak: MZ-PLE-460-16088-66/KKS/13, dotyczace
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji, odnosnie do sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557514 i Renilon 7.5
o smaku karmelowym, ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557439 we wskazaniu: ,Leczenie
niedozywienia pacjentéw przewlekle dializowanych (ICD-10 N 18)”, na podstawie art. 35 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.).

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Renilon 7.5 o smaku karmelowym, ptyn, 500 ml, (4x125
ml), kod EAN: 8716900557439.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 147/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 147/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 147/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 147/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 147/2013.
Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 147/2013.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka
Jak w stanowisku nr 147/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa
Jak w stanowisku nr 147/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 147/2013.

Uwagi do zapisow programu lekowego

Jak w stanowisku nr 147/2013.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 147/2013.

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 148/2013 z dnia 29 lipca 2013 .

Dodatkowe uwagi Rady
Jak w stanowisku nr 147/2013.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
AOTM-RK-4351-6, Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego: Renilon 7.5 o smaku morelowym, ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557514 i
Renilon 7.5 o smaku karmelowym; ptyn, 500 ml, (4x125 ml), kod EAN: 8716900557439 w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedozywienia pacjentéw przewlekle dializowanych (ICD-10 N 18)”, 8 lipca 2013.

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

1. Nie dotyczy
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