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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS88117/2020, datum: 21. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Potravina pro zvlastni lékarské Gcely (PZLU) PKU GMPRO (obsahujici definovanou smés aminokyselin a
glykomakropeptid (GMP)) je urcena k dietni IéCbé pacientl s fenylketonurii (PKU). S ohledem na zastoupeni
peptidu GMP posuzované PZLU obsahuji urité definované mnoistvi fenylalaninu. Standardni PZLU uréené
k dietni terapii PKU fenylalanin (PE) neobsahuiji, pouze jednotlivé aminokyseliny, které vsak zhorsuji chut téchto
PZLU, biologickou vyuZitelnost a zhorduji spolupraci pacientt s dietni |é¢bou. GMP tim, Ze ¢ast aminokyselin
nahrazuje polypeptidem zlep$uje chutové vlastnosti predmétnych PZLU a biologickou vyuZitelnost PZLU.

GMP predstavuje novy alternativni pristup k tradi¢ni dietni [écbé pacientll s fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii, kdy mlze zlepsit dodrzovani lé¢by pacientem.

VyjadFeni SUKL k hodnocené PZLU v dané indikaci

PZLU PKU GMPRO ma obdobny terapeuticky pfinos (G¢innost a bezpeénost) jako jiz hrazené PZLU s obsahem
definované smési aminokyselin bez fenylalaninu, nalezejici do referenéni skupiny €. 107/1 a €. 107/4 (nap¥. PZLU
MILUPA PKU 2 PRIMA, PKU EASY 3, ANAMIX, LOPHLEX, PKU EXPRESS 15) v Iécbé prokazané fenylketonurie a
hyperfenylalaninémie u pacientl ve véku 11 let a starSich v pripadé, Ze ve vypocteném dennim mnozstvi PE
nahradi zatim podavané PZLU z referenénich skupin 107/1 nebo 107/4 z50 % PE. Vidy musi byt |ékafem
dtkladné zhodnocena individudini tolerance k fenylalaninu.

Zadatelem nebyly pfedlozeny podklady pro farmakoekonomické zhodnoceni posuzované PZLU a nebylo tak
mozné prokazat, zda lé&ebna intervence je v porovndni s dostupnou dietni terapii (PZLU z referenéni skupiny €.
107/1 nebo 107/4) nakladové efektivni s akceptovatelnym dopadem na rozpoclet vefejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat, protoze u hodnocené intervence nebylo
prokdzano splnéni podminky ucelné terapeutické intervence dle § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Na zakladé jakych podklad(i SUKL uvedené stanovisko vydava

SUKL posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni PZLU PKU GMPRO do systému Ghrad. Dale vzal SUKL v
potaz vyjadreni Ceské pediatrické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

PZLU PKU GMPRO nebude v dal$i fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zadny z G¢astnikd fizeni (dovozce
PZLU nebo zdravotni pojistovny) nepiedloZi zdsadni novy dlikaz, ktery by stanovisko SUKL zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS88117/2020

PZLU a 7adatel:

Zadatel: Danone a. s.

Léciva latka a cesta podani: definovana smés aminokyselin s obsahem glykomakropeptidu a nizkym obsahem
fenylalaninu

ATC: VOB6XX

PZLU:
Kéd SUKL | Nazev PzLU Doplnék nazvu
0217453 | PKU GMPRO S VANILKOVOU PRICHUTI POR PLV  SOL

16X33,3G

Dovozce: Danone a. s.

Posuzovanad indikace

Dietni Ié¢ba fenylketonurie

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predlozenych klinickych podklad@ a klinicky pfinos PZLU PKU GMPRO
s obsahem GMP, v kontrole hladin fenylalaninu, u populace pacientd definované v Ustavem navrienych
podminkach Uhrady, povaZuje za prokazany. Jedna se o pacienty s PKU starsi 11 let véku, ktefi mohou uzivat
posuzované PZLU v takovém dennim mnoZstvi, 7e pokryje maximalné 50 % proteinového ekvivalentu ptivodné
vypocitaného pro pFijem PZLU z referenénich skupin 107/1 (definované smési aminokyselin bez fenylalaninu,
praskové formy na obsah aminokyselin) nebo 107/4 (definované smési aminokyselin bez fenylalaninu,
davkované formy na obsah aminokyselin). Zbylych 50 % proteinového ekvivalentu bude nadale kryto PZLU
z referencnich skupin 107/1 nebo 107/4.

Dle stanoviska odborné spolec¢nosti i aktudlnich evropskych doporucenych postupl pro lécbu fenylketonurie
nebyl dostatecné prokazan klinicky pfinos a bezpecnost GMP u déti mladsich 11 let véku ani u téhotnych Zen.
Ustav proto uzavird, Ze dilkazy o Gcinnosti a bezpeénosti PZLU VITAFLO PKU SPHERE u téchto skupin pacient
jsou nedostatecné pro stanoveni Uhrady z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav v pfedmétném Fizeni nemohl posoudit nakladovou efektivitu hodnocené PZLU a dopad na rozpocet
stanoveni vy$e a podminek Uhrady pfedmétné PZLU, jelikoi ze strany UGcastnika Fizeni Danone nebyly
predloZeny farmakoekonomické podklady. Ndkladovou efektivitu pfedmétné PZLU proto nelze povaZovat za
prokdzanou.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych PZLU

Posuzované PZLU byly posouzeny jako nezaménitelné s adnou referenéni skupinou.
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K posuzovanym PZLU nebyla identifikovana Zadna srovnatelné tcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena PZLU PKU GMPRO jiz byla pravomocné stanovena v piedchozim pribéhu tohoto spravniho
fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
25¢g

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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