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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS206734/2016, datum: 16. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Potravina pro zvlastni lékarské ucely (PZLU) LOPROFIN MILK DRINK (specidlné modifikovana nizkobilkovinnd
PZLU, nizkobilkovinnd nahrada mléka) je uréena kdietnimu postupu u pacientll s dédiénymi poruchami
metabolismu vyZadujici nizkobilkovinnou dietu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Nizkobilkovinné (NB) PZLU jsou nedilnou soucasti nizkobilkovinné diety pacientl s dédi¢nymi poruchami
metabolismu bilkovin. V rdmci nizkobilkovinné diety mohou pokryvat okolo 50 % denniho energetického prijmu.
Potraviny s nizkym obsahem bilkovin poskytuji zakladni zdroj kalorii pro podporu riistu a prevenci katabolismu,
ktery mlze vést u pacientll s dédicnou metabolickou poruchou (DMP) k metabolické nestabilité. DileZitou roli
NB PZLU je i skute¢nost, 7e poskytuji rozmanitost ve velmi omezené stravé a mohou zvysit adherenci pacient(
k dietni 1é¢bé a metabolickou kontrolu onemocnéni.

V rdmci spravniho fizeni nebylo moiné prokazat, e pfedmétné NB PZLU splfiuji podminky G&elné terapeutické
intervence pro Ucely stanoveni Uhrady z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni NB PZLU do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady a dale vzal
v potaz vyjadreni Ceské pediatrické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

PZLU LOPROFIN MILK DRINK nebude v dal$i fazi spravniho Fizeni pfiznana Ghrada, pokud zadny z G€astnikd Fizeni
(dovozce PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepredloi zésadni novy diikaz, ktery by stanovisko SUKL zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS206734/2016.

Potravina pro zvlastni |ékarské ucely a zadatel
Zadatel: Danone a.s.
PZLU a cesta podani: nizkobilkovinna potravina pro zvlastni lékaiské ucely, p.o.

ATC: VOB6XX
PZLU:
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Kéd SUKL | Nazev PZLU Doplnék nazvu

0217118 LOPROFIN PKU MILK DRINK POR SOL 27X200ML

Dovozce: Danone a.s.

Posuzovana indikace

Dietni postup pfi vrozenych poruchach metabolismu a jinych onemocnénich vyZadujicich dietu s nizkym
obsahem bilkovin.

Stanovisko k zadosti

Na zékladé dlouhodobého uzivani posuzovanych NB PZLU v ramci nutri¢ni 1é&by pacientd s DMP bilkovin, co? je
dokumentovano uvedenim v platnych klinickych doporuéenich i vyjadienim Ceské pediatrické spole¢nosti, bylo
prokdzdno, Ze posuzované NB PZLU maiji pro pacienty terapeuticky pfinos spocivajici v zabezpeceni optimalnich
energetickych a vyZivovych pozadavk( v ramci pfisné nizkobilkovinné diety.

Predlozené dlikazy pro posuzovanou indikaci a populaci pacientll viak nelze z hlediska splnéni podminek ucelné
terapeutické intervence povazovat za dostatecné pro pfizndni Uhrady ze zdravotniho pojisténi, jelikoz nelze s
dostate¢nou jistotou vyhodnotit relativni (komparativni) G¢innost a bezpeénost posuzovanych NB PZLU pro
Ucely stanoveni Uhrady.

Vzhledem k vySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Posuzované PZLU byly posouzeny jako nezaménitelné s zadnou referenéni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
28 kcal

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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