STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS48160/2021 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 5. 11. 2021
C. jedn. sukl305136/2021

Vyvéseno dne: 5. 11. 2021

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“), jehoz Géastnici jsou:

Nestlé Cesko s.r.o.,
IC: 45799504
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4
Zastoupena:
Frybortova Alzbéta
B. Buchlovana 872, 686 05 Uherské Hradiste

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036

Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
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IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182

Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

takto

v v

Ustav na zakladé zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi potraviny
pro zvlastni lékarské ucely:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217505 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML

podané dne 17. 2. 2021 spolec¢nosti
Nestlé Cesko s.r.o.,
IC: 45799504
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4
Zastoupena:
Frybortova Alzbéta
B. Buchlovana 872, 686 05 Uherské Hradisté

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS48160/2021 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 9, § 39a, § 39b
a § 39c zakona o verejném zdravotnim pojisténi

1. potraviné pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217505 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 2443,45 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
2. potravinu pro zvlastni Iékarské ucely:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0217505 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML
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2a)

zafazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi do referenéni skupiny €. 108/6 — polymerni vyZiva specialni — hyperkaloricka s dopliikem proteinu anebo
proteinu a vlakniny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim

pojisténi této potraviné pro zvlastni Iékarské tcely stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1169,28 K¢,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) a c) zdkona o vefejném
zdravotnim a ustanovenimi § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
nékterad ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) ji stanovuje
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, ONK, CHI

P: Potravina pro zvlastni lékarské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600 kcal/den,
jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trva déle
nez 10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi neZ je 75 % potieb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym
podvyzivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic Ci vice jak
10 % za posledni 3 mésice. Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni lékarské ucely predepisuje k uhradé
pouze v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé
provedeni nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skdre 2 - 4, MUST 2 a vice bodld nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
NRS 2002 se skére 3 a vice bodl fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznaénou podminkou
pouziti je schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani ptipravku
musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku
¢. 2b) uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2b)

Ustav v souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 pism. a) a ustanovenim § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi této potraviné pro zvlastni Iékarské ucely stanovuje jednu dalsi
zvySenou uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1169,28 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. ji
stanovuje podminky jedné dalsi zvySené uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

\'

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enteralni vyZzivu je hrazena jako Uplna enteralni vyZiva (maximalné do limitu 1 500 kcal/den
pro pacienty se sarkopenickou obezitou a do limitu 2 250 kcal/den pro ostatni pacienty): pokryva 100 % dennich
potfeb makronutrientl i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozZstvi vyZivy peroralni
cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni
gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykani bézné stravy,
mUzZe byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde
o potravinu pro zvlastni enterdini vyZivu, kterad je uréena pro kompenzaci a korekci tézkych deficitl energie
a zejména proteinl s doporucenym pomérem neproteinova energie (kcal)/ bilkovinny dusik (g) < 105. Je indikovana
u pacientll, u kterych je nezbytny vyssi pfijem proteinli a dale u pacientd se sarkopenickou obezitou. Pokud
pripravek obsahuje vldkninu, je uréen i k neomezené dlouhému podavani. Jednozna¢nou podminkou pouziti je
schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstrebat nutricni pripravek. Efektivita podavani pripravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.
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Oduvodnéni
Dne 17. 2. 2021 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

Nestlé Cesko s.r.o.,
IC: 45799504
Mezi vodami 2035/31, 143 20 Praha 4
Zastoupena:
Frybortova AlZbéta
B. Buchlovana 872, 686 05 Uherské Hradisté
(dale jen , Nestlé”)

o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi potravin pro zvlastni |ékarské ucely
(dale také jako ,PZLU“):

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0217505 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML

Dorucenim zddosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho poji§téni potraviny pro zvlastni lékafské Gcely, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS48160/2021.

U&astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dlkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zah3djeni fizeni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Dne 3. 3. 2021 Ustav vlozil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny
posuzovanych PZLU, ¢&. j. sukl62054/2021.

Dne 29. 7. 2021 Ustav obdrzel 7adost Gcastnika fizeni Nestlé o zménu obsahu podani, €. j. sukl218457/2021, ve
které pro potravinu pro zvlastni lékaiské Gcely ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT, POR SOL
12X500ML, kéd SUKL 0217505 méni navrhovanou vy3i jadrové thrady za baleni z pivodniho ndvrhu 1168,47 K¢
nové na 1169,28 K¢, a méni navrhované podminky thrady z plvodniho navrhu:

E/ONK

P: Potraviny pro zvlastni lékarské ucely jsou hrazeny dmérné k prijmu bézné stravy, max. do limitu 600 kcal/den,
jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trva déle
nez 10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi neZ je 75 % potieb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym
podvyZivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic i vice jak
10 % za posledni 3 mésice. Onkolog tyto potraviny pro zvlastni IékaFské Gcely predepisuje k uhradé pfi platnosti
vySe uvedenych kritérii podvyzivy pouze v pfipadé casové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, maximalné
po dobu 4 tydnd na zakladé provedeni nutri¢niho screeningu dle dotazniku Pracovni skupiny pro nutri¢ni péci Ceské
onkologické spolecnosti (PSNPO) s vyslednym skoére 2, 3, nebo 4 fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci.

noveé na:
E/F16, ONK, CHI
P: Potravina pro zvlastni lékaFské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600 kcal/den,

jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trva déle
nez 10 dni ¢i neumozZnuje prijem vétsi nez je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym
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podvyzivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic Ci vice jak
10 % za posledni 3 mésice. Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni Iékarské ucely predepisuje k Uhradé
pouze v pripadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé
provedeni nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skdre 2 - 4, MUST 2 a vice bodid nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
NRS 2002 se skére 3 a vice bodl fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznaé¢nou podminkou
pouziti je schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pfipravku
musi byt soucasti pravidelnych kontrol u pfedepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

a méni podminky jedné dalsi zvysené thrady z plvodniho navrhu:

Vv

E/ONK

P: Potravina pro zvlastni enteralni vyZivu je hrazena jako Uplna enteraini vyZiva (maximalné do limitu 1 500 kcal/den
pro pacienty se sarkopenickou obezitou a do limitu 2 250 kcal/den pro ostatni pacienty): pokryva 100 % dennich
potfeb makronutrientl i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyZivy peroralni
cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni
gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykani bézné stravy,
mUzZe byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde
0 potravinu pro zvlastni enterdlni vyZivu, ktera je urcena pro kompenzaci a korekci tézkych deficitll energie
a zejména proteind s doporu¢enym pomérem neproteinova energie (kcal)/bilkovinny dusik (g) < 105. Je indikovana
u pacientll, u kterych je nezbytny vyssi pfijem protein(l a dale u pacientd se sarkopenickou obezitou. Pokud
pripravek obsahuje vlakninu, je uréen i k neomezené dlouhému poddvéni. Jednoznacnou podminkou pouziti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstiebat nutricni pfipravek. Efektivita poddvani pfipravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

noveé na:

\'

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enterdlni vyZivu je hrazena jako Uplna enteralni vyZiva (maximalné do limitu 1 500 kcal/den
pro pacienty se sarkopenickou obezitou a do limitu 2 250 kcal/den pro ostatni pacienty): pokryva 100 % dennich
potifeb makronutrient(l i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyzivy peroralni
cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni
gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykani bézné stravy,
mUze byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde
o potravinu pro zvlastni enterdlni vyZivu, kterd je uréena pro kompenzaci a korekci tézkych deficitl energie
a zejména proteinll s doporucenym pomérem neproteinova energie (kcal)/ bilkovinny dusik (g) < 105. Je indikovana
u pacientll, u kterych je nezbytny vyssi pfijem proteinli a dale u pacientd se sarkopenickou obezitou. Pokud
pfipravek obsahuje vldkninu, je uréen i k neomezené dlouhému podavani. Jednoznaénou podminkou pouziti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

Dne 9. 8. 2021 Ustav usnesenim, €. j. sukl226621/2021 zménu obsahu podani povolil.

Dne 6. 9. 2021 Ustav obdrzel vyjadieni Gcastnika fizeni Nestlé, €. j. sukl252589/2021, ktery uvadi, e s ohledem na
stavajici délku fizeni Zada o neodkladné vydani hodnotici zpravy.

Ustav uvddi, Ze vyjddreni ucastnika Fizeni Nestlé vzal na védomi a po shromdZdéni viech potfebnych podkladii
pristoupil k vyddni hodnotici zpradvy.

Dne 15. 9. 2021 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl259502/2021, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
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podkladd, €. j. sukl259563/2021, ze dne 15. 9. 2021. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu
s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

Dne 17. 9. 2021 Ustav obdrzel vyjadieni Oborné spole¢nosti praktickych détskych Iékard CLS JEP (dale jen ,,OSPDL")
¢. j. sukl262580/2021, ve kterém uvadi, ackoli je preskripce PZLU uréenych k nutriéni podpore u déti do 3 let
pediatrim umozinéna, pro star$i déti to moZné neni a 74da o uvolnéni preskripce PZLU zafazenych do referenénich
skupin ¢. 108/1, 108/2, 108/3, 108/4, 108/5, 108/6 a 108/11 i pro odbornost PED. V praxi vyuZivaji prakticti Iékari
pro déti a dorost (déle jen ,PLDD“) tyto PZLU v rezimu piimé uhrady velmi ¢asto k nutri¢ni podpore déti akutné
nemocnych s nedostatecnym kalorickym ptijmem, Ci v perioperacni péci. V téchto pfipadech je zvlasté u déti
v predskolnim véku nutri¢ni podpora formou sippingu velmi vyhodna. Vysetreni onkologem vsak zjevné neni
Urazy, perioperacni péce, zvl. pfi vykonech v orofacialni oblasti. Konzultace s [ékafem s funkcni licenci pak z hlediska
jejich dostupnosti je realizovatelnd nejvySe uchronicky nemocnych déti s indikovanou nutri¢ni podporou.
V pfipadech akutnich onemocnéni a Uraz(i je OSPDL presvédcena, Ze PLDD je dostate¢né kvalifikovan k indikaci
nutriéni podpory, protoZe sledovani prospivani ditéte a poradenstvi ve vyzivé déti patfi k zakladni naplni prace
PLDD. Omezeni preskripce v tomto ohledu povazuje OSPDL za diskriminacni predevsim pro détské pacienty
z nizkopfijmovych rodin. OSPDL Zada o zrusSeni preskripéniho omezeni vazaného na odbornost, nebo alespon
pridani dalsi podminky Uhrady:

E/PED

P: Potravina pro zvlastni lékarské Ucely je hrazena u déti do 15 let max. do limitu 600kcal/den, jako doplnék stravy
u akutniho onemocnéni, Urazu, ¢i v rdmci perioperacéni péce v pripadech, kdy pacient neni schopen dosdahnout
dostatecného kalorického prijmu standartnim zplsobem déle nez 5 dni u déti do 5 let, nebo déle nez 7 dnl u déti
do 15 let. Pokud nutri¢ni podpora trva déle nez 10 dni je tfeba schvdleni indikace |ékafem — nositelem licence FO16.
Indikujici |ékar je povinen pravidelné sledovat nutri¢ni stav, hmotnost a pomér hmotnost/vyska po celou dobu
nutriéni podpory.

K tomu Ustav uvddi, Ze do priibéhu Fizeni mohou vstupovat aktivné ucastnici fizeni, tj. zdravotni pojistovny, dovozce
posuzovanych PZLU, ale i odborné spolecnosti Iékafi, ktefi svymi poddnimi a ndvrhy mohou vyrazné ovlivnit a
prispét k rozhodovdni ve véci stanoveni maximdlini ceny a vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi.

K ndvrhu OSPDL Ustav uvddi, e posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT stanovil
podminky uhrady ve stejném znéni, v jakém byly stanoveny v zdsadé terapeuticky zaménitelnym PZLU zafazenym
do referencni skupiny ¢. 108/6 - polymerni vyZiva specidlni - hyperkalorickd s doplfikem proteinu anebo proteinu
a vldgkniny v reviznim spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS68059/2017, kde rozhodnuti bylo vyddno dne 11. 3.
2020 a je pfedbéiné vykonatelné ode dne 1. 5. 2020, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Ddle Ustav uvddi, Ze sprdvni Fizeni o Zddosti je vedeno dispozicni zdsadou. Ustav je vdzdn ndvrhem Zadatele ohledné
znéni podminek uhrady, pokud je stejny nebo uZsi, neZ maji v zdsadé terapeuticky zaménitelné IécCivé pfipravky.
V pfipadé, kdy dochdzi k rozsifeni podminek uhrady, je ve smyslu ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi nezbytné takovou mozZnost rozsireni podminek uhrady dostatecné podlozit
odbornymi a zdroveri farmakoekonomickymi podklady, pficemZ je zcela irelevantni, zda ndvrh na rozsifeni
indikaéniho omezeni vznesl ucastnik Fizeni i napfiklad odbornd spolecnost. Samotné odborné podklady bez
jakéhokoliv farmakoekonomického zhodnoceni prfitom dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro rozsifeni
podminek uhrady lécivych pripravki nepostacuji. Ustav neni povinen konstruovat podklady za ucelem rozsiteni
podminek uhrady, nybrZ hodnoti pouze podklady predloZené ucastniky fizeni (jak vyplyvd také napriklad
zrozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢ j.: MZDR35809/2013 ve sp. zn. FAR: L138/2013 k sp. zn.:
SUKLS266859/2012).

Dne 30. 9. 2021 Ustav obdrzel vyjadieni Gcastnik{ fizeni — zdravotnich pojistoven Ceska primyslova zdravotni
pojistovna, IC: 47672234, Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava — Vitkovice, Oborova zdravotni pojistovna
zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, RBP, zdravotni
pojistovna, IC: 47673036, Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské
republiky, IC: 47114975, Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182,
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Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav a Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, IC: 47114304,
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady, vsichni zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou, Polni 331, 273
53 Hostoun (déle jen ,,Svaz ZP“), ¢. j. sukl272413/2021. Svaz ZP uvadi, ze nesouhlasi se stanovenim podminek jedné
dal3i zvy$ené uhrady posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT, které Ustav navrhuje
stanovit dle podminek jedné dalsi zvysené Uhrady stanovenych v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 108/6 -
polymerni vyZiva specidlni — hyperkalorickd s doplfikem proteinu anebo proteinu a vldkniny vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS68059/2017, ve které bylo vydano rozhodnuti dne 11. 3. 2020 a je predbézné vykonatelné ode dne
1. 5. 2020. Navrhovanym stanovenim podminek jedné dalsi zvySené uhrady dojde k podavani vysoce energetické
vyZivy v redukénim rezimu pacientim obéznim s vyssi télesnou hmotnosti, nez je definovan pacient s normalni
télesnou hmotnosti ¢i dokonce podvyziveny.

Ustav v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 108/6 uved|, Ze: , pacienti, trpici sarkopenickou obezitou, vyZaduji
pfimérené mnoZstvi energie zamérené na prevenci rustu tukové tkané a vyssi potrebu bilkovin za ucelem ochranit
svalovou hmotu”, a na zékladé toho sniZil maximalni denni davku kalorii na den u definované skupiny pacientd.
Timto viak neni vyfe$ena vyZivova stranka podavani této skupiny PZLU pacientdim se sarkopenickou obezitou.
Z podminek Uhrady vyplyva, ze v DZU musi jit 0 100 % pokryti dennich potifeb makro i mikronutrientg.

Svaz ZP dale uvadi, Ze z Ustavem navrhované vy3e kalorického limitu pro pacienty se sarkopenickou obezitou se Ize
domnivat, 7e Ustav zvazil, Ze u téchto pacient( je tfeba sniit kaloricky limit, a to na Groveri redukéniho rezimu,
¢emuz odpovida hodnota 1500 kcal za den. Dale Svaz ZP uvedl, Ze pro pacienty ohrozené sarkopenickou obezitou
by méla byt zvolena jina skupina PZLU neZ hyperkaloricka. Dale Svaz ZP uvedl, Ze snizenim kalorického limitu dojde
i ke snizeni podané davky viech nutrient(, tedy i bilkovin, které ma tento pacient i podle hodnoceni Ustavu dostat
v denni ddvce. Z toho je dle ndzoru Svazu ZP ziejmé, ze hyperkalorickd vyziva neni vhodnd pro redukéni rezim, a to
ani u pacient( se sarkopenickou obezitou.

Déle Svaz ZP uvadi, ze Ustav se ani v tomto spravnim Fizeni nezabyval hodnocenim nakladové efektivity a analyzou
dopadu na rozpocet pro uvedenou zménu stavajicich podminek dalsi zvySené uhrady, prestoze je zfejmé, ze
pridanim pacientd se sarkopenickou obezitou dojde k rozsifeni skupiny pacientd, ktera je jasné definovana pravé
podminkami Ghrady. Podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ma Ustav
povinnost zkoumat nakladovou efektivitu pfi rozsifeni podminek Uhrady.

K tomu Ustav uvddi, Ze navrhuje stanovit posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALN/I PRICHUT
stejné podminky jedné dalsi zvysené uhrady jako v rozhodnuti v revizi uhrad referencni skupiny ¢. 108/6 — polymerni
vyZiva specidini — hyperkalorickd s doplfikem proteinu anebo proteinu a vidkniny vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS68059/2017, které bylo vyddno dne 11. 3. 2020 a je predbéziné vykonatelné ode dne 1. 5. 2020, ¢imZ je
zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K ndmitkdm na stanoveni podminek jedné dalsi zvysené thrady pacientiim se sarkopenickou obezitou v reZimu uplné
enterdini vyZivy maximdiné do limitu 1 500 kcal/den Ustav shodné se svym vyjddienim v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS68059/2017 uvddi, Ze PZLU zafazené do referenéni skupiny & 108/6 mohly byt poddvdny pacientim se
sarkopenickou obezitou jiZ pred zménou podminek uhrady v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS68059/2017 dle platnych
podminek uhrady s tim, Ze energetickou potfebu stanovi lIékar F16 s maximdlnim hrazenym dennim limitem 2250
kcal, coZ nevylucovalo situaci, Ze u pacientt se sarkopenickou obezitou mohl byt denni kaloricky limit na zdkladé
doporuceni lékare nizsi. Podminky jedné dalsi zvysené uhrady stanovené v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS68059/2017
tedy pouze specifikuji, Ze u pacientt se sarkopenickou obezitou mizZe byt maximdlni hrazeny denni limit enterdini
vyZivy nizsi, pficemz celkovy prijem energie, bilkovin, pomér jednotlivych sloZek vyZivy a typ PZLU, kterd bude
k sondové vyzivé pouiita, urcuje lékar F16. Dle klinickych doporuceni pro pacienty se sarkopenickou obezitou je
vhodné redukovat denni kaloricky pfijem o 200-750 kcal a v tomto limitu se nachdzi i navrZzeny denni limit 1500 kcal
pro uhradu sondové vyZivy u téchto pacienti. Tento denni kaloricky limit v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS68059/2017
schvdlila odbornd spole¢nost SKVIMP ve vyjddieni ze dne 22. 10. 2019. Redukovany denni limit 1500 kcal
prostrednictvim PZLU z referenéni skupiny ¢. 108/6 zajisti pacientiim denni pfijem bilkovin ve vysi minimdiné 20 %
celkového energetického pfijmu, coZ je vice nez v pfipadé sondové vyZivy, kterd by byla zajisténa PZLU ndleZejici do
kategorie standardnich enterdlinich vyZiv, ve kterych se obsah bilkovin pohybuje kolem 16-18 %. Hyperkalorické PZLU
s vysokym obsahem proteinu tak zajisti pri redukovaném dennim hrazeném limitu nejen vhodnou energetickou
potfebu pro pacienty se sarkopenickou obezitou, ale i optimdini pfijem bilkovin, proto jsou posuzované PZLU pro
tyto pacienty po klinické strdnce pfinosné. °
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Ddle Ustav uvddi, Ze situace, kdy Ustav hodnoti ndkladovou efektivitu a dopad na rozpocet pfi stanoveni vyse
a podminek uhrady jasné vymezuje ustanoveni § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Dle ustanoveni § 15 odst. 8 véty treti zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se hodnoceni ndkladové
efektivity vyZaduje u lécivych pripravki nebo potravin pro zvidstni lékarské ucely, které nejsou zarazeny do
referencni skupiny podle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, nebo u kterych je
navrhovdno preskripcni nebo indikacni omezeni odlisné od v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki
nebo potravin pro zvldstni lékarské ucely, anebo u kterych je poZadovdno stanoveni dalsi zvysené thrady podle
ustanoveni § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, popfipadé u kterych je poZadovdno zvyseni
Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely oproti zakladni thradé. Dle ustanoveni § 39b
odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se pfi stanoveni vyse a podminek uhrady u lécCivého
pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely posuzuji ucastnikem rizeni pfedloZené hodnoceni ndkladové
efektivity a dopadu na financni prostredky zdravotniho pojisténi zplisobeného uZivanim lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, s vyjadienim ndkladd na 1 pacienta a odhadovany pocet pacient( lécenych za
rok, a to v pfipadech stanoveni nebo zmény vyse a podminek thrady nebo hloubkové nebo zkrdcené revize u IéCivych
pfipravki( nebo potravin pro zvldstni lékarské ucely, u kterych je poZadovdno rozsifeni podminek uhrady vedouci ke
zvySeni poctu lécenych pacientd, zvyseni thrady oproti zdkladni uhradé nebo jedna dalsi zvysend thrada oproti
stdvajicimu stavu nebo oproti ostatnim lécivym pripravkiim nebo potravindm pro zvldstni Iékarské ucely v referencni
skupiné.

Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu se svou konzistentni rozhodovaci praxi a posuzované
PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT stanovil stejné podminky jedné dalsi zvysené uhrady jako
v posledni hloubkové revizi uhrad referenéni skupiny ¢ 108/6 — polymerni vyZiva specidlni — hyperkalorickd
s doplrikem proteinu anebo proteinu a vidkniny sp. zn. SUKLS68059/2017. Ustav tedy posuzované PZLU ISOSOURCE
2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT v pfedmétném sprdvnim Fizeni nestanovil $irsi podminky uhrady oproti
v zdsadé terapeuticky zaménitelnym PZLU a hodnoceni ndkladové efektivity ani dopadu na rozpocet tedy v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zékona o verejném zdravotnim pojisténi neni v predmétném
sprdvnim rizeni poZadovdno.

Dne 4. 10. 2021 Ustav obdrzel vyjadreni Gcastnika Fizeni Nestlé, €. j. sukl276543/2021. U&astnik fizeni Nestlé uvadi,
ze hodnotici zprava je zatizena zfejmou nespravnosti. Spravny navrh vyse jedné dalsi zvySené dhrady, jez je dle
ustanoveni § 50 spravniho fadu podkladem pro rozhodnuti, je uvedeny na str. 7 Zadosti ze dne ve vysi 1169,28 K¢.
Ustav viak zfejmé nespravné za navrh jedné dal$i zvy$ené Ghrady vzal pdvodni ndvrh zakladni Ghrady (1168,47 K¢),
uvedeny na strané 6 zadosti.

Ucastnik Fizeni Nestlé 74dd4, aby Ustav zfejmou nespravnost opravil pfimo v meritornim rozhodnuti vydanym
bezodkladné, tj. bez pfedchoziho vydani nové hodnotici zpravy. Uéastnik Fizeni dale s odkazem i na str. 5-6 rozsudku
Krajského soudu v Brné ze dne 2. 12. 2014, ¢j. 62 Af 91/2013-89 uvadi, Ze poZadovana oprava ziejmé nespravnosti
se netykd smyslu ani materidlniho obsahu budouciho vyroku o stanoveni jedné dalsi zvysené uhrady a jeho
oddvodnéni, tykd se pouze opravy pieklepu Ustavu. Nejde tedy o korekci vécné &i pravni vady, podklady pro
rozhodnuti jsou pofad jedny a tytéz.

Ucastnik Fizeni dale uvadi, Ze znéni podminek jedné dalsi zvy$ené Ghrady pouze zpfesiiuje podminky pro pacienty
se sarkopenickou obezitou v reZzimu Uplné enterdlni vyZzivy, kdy nové se vyziva hradi maximalné do limitu 1 500
kcal/den, kdyZ pivodné byl limit i pro tyto pacienty 2250 kcal/den, coZ nebylo zcela souladnym s klinickym raciem.
Ucastnik Fizeni nezastava nazor Svazu ZP, 7e se jedna o nové hrazenou populaci pacient(. Ustavem navrhovana
zména koresponduje s klinickym faktem, Ze pacienti se sarkopenickou obezitou = kriticky stav bez, ale zejména
s akutni ¢i chronickou (kupf. CHF, CHOPN ¢i dialyzovani CKD) kritickou chorobou jsou léceni vysocekalorickou
a vysoceproteinovou nutrici (zjednodusené receno: proteiny na sarkopenii), avsak celkovy energeticky pfijem je
hypokaloricky (zjednodusené receno: dieta kvlli obezité), a to aZz do normalizace stavu, kdy celkovy energeticky
pfijem jiz odpovida normokalorickému pFijmu. V praxi neni dostupny Zadny ptipravek, ktery by byl vysoceproteinovy
a zaroven izokaloricky, jak nepfimo pozZaduje Svaz ZP; isokaloricky pfipravek i pfi celkovém normokalorickém pfijmu
nezajisti zvySeny pfisun bilkovin, ktery zajisti vysocekaloricky pripravek i pfi celkovém hypokalorickém ptijmu.
Zaroven, po normalizaci stavu, je moZné ponechat Uplnou enterdlni vyZivu vysocekalorickou a vysoceproteinovou
vyzivou v normokalorickém pfijmu, resp. prejit na normokaloricky pfijem jiné neZ vysocekalorické
a vysoceproteinové vyzivy, ¢i zménit Uplnou enteralni vyZivu za enterdlni vyZivu ¢astecnou atp.
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K tomu Ustav uvddi, Ze sprdvnd vyse jedné dalsi zvysené uhrady je zfejmd ze spisové dokumentace, jednd se tak
0 zfejmou nesprdvnost v hodnotici zpravé, kterd vznikla nesprdvnym prepisem ndvrhu jedné dalsi zvysené uhrady
uvedeném v Zddosti. JelikoZ podklady pro rozhodnuti se neméni, Ustav zhojil tuto zfejmou nesprdvnost v hodnotici
zpravé tim, Ze ji spravné uved! v tomto rozhodnuti.

Ddle Ustav uvddi, Ze vyjddreni ucastnika fizeni tykajici se stanoveni jedné dalsi zvysené uhrady pro pacienty se
sarkopenickou obezitou je v souladu se zdvéry Ustavu ucinénymi v pfedmétném sprdvnim fizeni na zdkladé
rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS68059/2017, které je soucdsti spisové dokumentace.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1.

10.

11.

12.

13.

Text na etiketé posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT. Databdze léku. Stdatni
ustav pro kontrolu Iéciv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu léciv, 2021 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

CEDERHOLM, T. et al. ESPEN guidelines on definitions and terminology of clinical nutrition. Clinical nutrition
[online]. 2017, 36 (1) p. 49-64 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z: https://www.espen.org/files/ESPEN-guidelines-
on-definitions-and-terminology-of-clinical-nutrition.pdf

MANASEK, Viktor. Nutri¢ni podpora v onkologii. Zdravotnictvi a medicina [online], 2014, (19). [cit. 2021-07-07].
Dostupné z: https://zdravi.euro.cz/clanek/nutricni-podpora-v-onkologii-477573

KOHOUT, Pavel. Enteralni vyZiva. Remedia [online]. 2013, (4), s. 282-287 [cit. 2021-07-07]. Dostupny z:
http://www.remedia.cz/Archiv-rocniku/Rocnik-2013/4-2013/Enteralni-vyziva/e-1pe-1x0-1xb.magarticle.aspx.

SOBOTKA, Lubo$ et al. Nutricni podpora, uméla vyziva u malnutrice parenteralni a enterdlni vyZiva.
Postgradudlni medicina: odborny ¢asopis pro lékare [online]. 2007, (8) [cit. 2021-07-07].

VOLKERT, D. et al. ESPEN guidelines on clinical nutrition and hydration in geriatrics. Clinical nutrition [online].
2019, 38, p. 1047 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z: https://www.espen.org/files/ESPEN-
Guidelines/ESPEN_GL_Geriatrics_ClinNutr2018ip.pdf

WEIMANN, A. et al. ESPEN guideline: Clinical nutrition in surgery. Clinical nutrition [online]. 2017, 36, p. 623-
650 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z: https://www.espen.org/files/ESPEN-guideline_Clinical-nutrition-in-
surgery.pdf

GOMIES, F. et al. ESPEN guidelines on nutritional support for polymorbid internal medicine patients. Clinical
nutrition [online]. 2018, 37, p. 336-353 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z: https://www.espen.org/files/ESPEN-
Guidelines/P11S0261561417302364.pdf

Indikace nutriéni podpory onkologicky nemocnych. In: Modrd kniha Ceské onkologické spoleénosti,
27. aktualizace, platnost od 1. 3. 2021. Brno: Masaryklv onkologicky ustav, 2021, s. 236-241. ISBN 978-80-
86793-51-1. Ceskd onkologickd spole¢nost CLS JEP, 2021 [online]. 2021 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z:
http://www.linkos.cz/informace-pro-praxi/modra-kniha/

Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni sp. zn. SUKLS68059/2017 ze dne 11. 3. 2020, které je pfedbéiné vykonatelné
ode dne 1. 5. 2020, o zmé&né vyse a podminek Ghrady potravin pro zvlastni Iékarské ucely (PZLU) néleZejicich do
referencni skupiny ¢. 108/6 — Polymerni vyZiva specidlni — hyperkaloricka s dopltikem proteinu anebo proteinu
a vlakniny (ATC VO6XX).

GOSSIER, Sabine, et al. Sarcopenic obesity and complex interventions with nutrition and exercise in community-
dwelling older persons - a narrative review. Clinical Intervention Aging [online]. 2015, 10, 1267-1282 [cit. 2021-
07-07]. Dostupné z: https://www.dovepress.com/sarcopenic-obesity-and-complex-interventions-with-
nutrition-and-exerci-peer-reviewed-article-CIA

DEUTZ, N. E. P. et al. ESPEN endorsed recommendations: Protein intake and exercise for optimal muscle
function with aging: Recommendations from the ESPEN Expert Group. Clinical nutrition [online]. 2014, 33,
p. 929-936 [cit. 2021-07-07]. Dostupné z: https://www.espen.org/files/P11S0261561414001113.pdf

Cenové reference — FMC_ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRAL_SUKLS48160_2021.pdf, ¢. |j.
sukl62054/2021, ze dne 3. 3. 2021

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
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HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely (dale jen ,,PZLU“)

Posuzovana PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT je nutri¢né kompletni potravina s vysokym
obsahem energie (2,0 kcal/ml), s vysokym obsahem bilkovin (20 %), s rozpustnou a nerozpustnou vldkninou. !

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT je uréena pro fizenou dietni vyZivu pfi podvyzivé pacientl
nebo riziku podvyZivy, vyZzadujici vysoky piijem energie nebo omezeny pfisun tekutin. PZLU je vhodna jako jediny
zdroj vyZivy, je uréena pro déti od 3 let.?!

Postaveni posuzované PZLU v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Malnutrice je zavaznym patologickym stavem, ktery vyznamnou mérou ovliviiuje pribéh zakladniho onemocnéni
a naslednou rekonvalescenci. Pfi diagnostice malnutrice je dle novych doporuceni ESPEN (European Society of
Clinical Nutrition and Metabolism) zasadni identifikace rizika malnutrice na zdkladé validnich screeningovych
nastroji (NRS-2002, MNA-SF, MUST). Zakladnim kritériem pro hodnoceni malnutrice je index télesné hmotnosti
BMI (kg/m?) niZsi neZ 18,5. Druhou variantou je posouzeni naplnéni kombinovaného kritéria, kdy se posuzuje
nedmyslnd ztrdta hmotnosti (povinné) a naplnéni alespon jednoho z dalSich kritérii: bud" zména indexu BMI
v zavislosti na véku, nebo zména indexu hmotnosti beztukové télesné hmoty (FFMI). Malnutrice je diagnostikovana
pfi ubytku hmotnosti (neimysiném) > 10% za neurdcity ¢as, nebo > 5% za 3 mésice a bud’ naplnéni kritéria BMI
<20 kg/m? u pacientl do 70 let véku nebo <22 kg/m? pacientl nad 70 let vé&ku, nebo nizkd hodnota FFMI <15
a <17 kg/m? u Zen a muzQ.2

Malnutrice se vyskytuje u 20 % pacientd pfi pfijeti do nemocnice a u 40-50 % pacientl v pribéhu hospitalizace
v zavislosti na onemocnéni a véku pacientt. U onkologickych pacientd miize byt vyskyt malnutrice az 70 %. 3

Postaveni PZLU v managementu lécby

Enteralni vyZiva je indikovana u pacientl, ktefi trpi nebo jsou ohroZeni malnutrici a jejichZ travici trakt je funkéni.
Sipping je indikovan v pripadé nedostatecného pfijmu energie nebo proteind ¢i dalsich nutrientd béznou stravou,
pripadné u malnutri¢nich pacient k doplnéni deficitu energie nebo proteinl, mlzZe pokryt i plnou energetickou
potiebu pacienta. Pokud pacient neni schopen Zadného nebo jen minimalniho pfijmu fyziologické stravy, pak se
podava sondova vyiiva. Uplnd enteralni vyZiva se poddva u pacientd, ktefi trpi tézkym stavem malnutrice a nejsou
schopni pozit celou davku enterdlni vyZivy peroralné, zavadi se nasogastrickd nebo nasojejundlni sonda, v pfipadé
podavani déle nez 6-8 tydnl je indikovano zavedeni sondy cestou punkéni perkutanni endoskopické gastrostomie
(PEG). *®

Vysokoproteinové pripravky se uplatiuji v feSeni malnutrice predevsim u geriatrickych, chronicky nemocnych,
onkologickych, polymorbidnich pacient(l nebo pacient( pfed vétsi operaci. U téchto skupin pacientl se doporucuje
z ddvodu redukovanych proteinovych zasob a jejich zvySené potfeby minimalni denni pfijem bilkovin 1,0 g/kg,
u seniord by mél byt navysen na 1,2 — 1,5 g/kg. Nutri¢ni intervence enteralnimi pfipravky s vysokym obsahem
bilkovin sniZuje u vySe uvedenych skupin pacientl riziko pooperacnich komplikaci, mize vést ke zkraceni délky
hospitalizace a sniZuje naklady na lé¢bu. & 789

Identifikace relevantnich komparatort
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

7 7 wve

Hodnoceni Géinnosti a bezpeénosti posuzované PZLU

7 s wve

Komparativni G¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
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Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci pro zakladni Uhradu je dietni postup pfi malnutrici u pacientll s tézkym deficitem energie,
proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrient(, ktefi maji zaroven zvySené ndroky na pfijem bilkovin pfi podani
v rezimu c¢astecné enteralni vyZivy.

Referencni indikaci pro jednu dalsi zvy$enou Uhradu je dietni postup pfi malnutrici u pacientl s tézkym deficitem
energie, proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrientd, ktefi maji zaroven zvySené naroky na pfijem bilkovin
a vyZaduji dplnou enteralni vyzivu.

Zarazeni do referencni skupiny

V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT Ustav
konstatuje, e PZLU svymi vlastnostmi odpovida referenéni skupiné &. 108/6 — polymerni vyZiva specidlni —
hyperkalorickd s doplfikem proteinu anebo proteinu a vlakniny, a proto posuzovanou PZLU do této skupiny zafazuje.
Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni a jedné dalsi zvySené uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi se Ustav hodnocenim srovnatelné G¢inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele

Zadatel navrhuje stanovit ODTD pro zékladni Uhradu ve vy$i 600,000 kcal a pro jednu dalsi zvy$enou uhradu
2250,000 kcal.

Posouzeni Ustavu

ODTD v referenéni skupiné ¢. 108/6 — polymerni vyZiva specidlni — hyperkalorickad s dopltikem proteinu anebo
proteinu a vldkniny byly stanoveny v pfedchozi revizi Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS68059/2017 dle ustanoveni
§ 15 odst. 5 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. *°

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

Referencni indikaci pro zakladni Ghradu je dietni postup pfi malnutrici u pacientll s tézkym deficitem energie,
proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrientd, ktefi maji zaroven zvysené naroky na prijem bilkovin pfi podani
v rezimu ¢astecné enteralni vyZivy.

Pro podani v reZimu ¢asteéné enteralni vyZivy navrhuje stanovit Ustav ODTD ve vysi 600,0000 kcal.

Referencni indikaci pro jednu dalsi zvySenou Uhradu je dietni postup pfi malnutrici u pacientl s tézkym deficitem
energie, proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrientd, ktefi maji zaroven zvySené naroky na prijem bilkovin
a vyZaduji Uplnou enteralni vyzivu.

Pro podani v reZimu Gplné enteralni vyZivy navrhuje stanovit Ustav ODTD ve vysi 2250,0000 kcal.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace

Uprava uhrady oproti zakladni Uhradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb., nebyla provedena, jelikoZ o Upravu
Uhrady nebylo Zzadano.
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Ustav v souladu s ustanovenim & 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi identifikoval skupinu
pacientl, pro kterou je stanoveni jedné dalsi zvysené Uhrady vhodné.

Jedna se o skupinu pacientl s vyssim deficitem nebo vyssi potfebou bilkovin a mikronutrientd. Cilovou skupinou
pacientl jsou nemocni s tézkym deficitem energie, proteinu a ostatnich makro- i mikro-nutrientd, ktefi maji zaroven
zvySené ndaroky na pfijem bilkovin a vyZaduji Uplnou enteralni vyZivu. K podavani enteralni vyZivy se zpravidla zavadi
sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejundlni) nebo perkutanni gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych
nemocnych — zejména pfi tézkych poruchach polykani bézné stravy mize byt Uplna enterdlni vyZiva popijena
(Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni hltanu a jicnu apod.).

Vysoka potreba bilkovin je dale nezbytna u senioru. Pro geriatrické pacienty je typicka sarkopenie (Ubytek svalové
hmoty, pokles svalové sily a snizeni fyzické vykonnosti), rozviji se bez jiné zjevné pticiny kromé véku (primarni) nebo
v dlsledku onemocnéni, inaktivity nebo malnutrice (sekundarni). SniZuje se vydej energie, kdy pfi zachovani pfijmu
stejného mnozstvi energie jako dfive, dochazi k ukladani tuku, pfedevsim do visceralni oblasti a vznika sarkopenickd
obezita (defekt objemu kosternich svall ve prospéch tukové tkané). Prevalence sarkopenické obezity v geriatrické
populaci se udava mezi 4-20 %. 1*

U sarkopenickych pacientll i s ohledem na dal$i onemocnéni se doporuduje zvysit pfijem proteinu na 1,2-1,5 g/kg
hmotnosti/ den, aby byla zachovana dusikova bilance. Celkovy energeticky ptijem by mél byt u sarkopenické obezity
redukovan o 200-700 kcal/den. Pacienti, trpici sarkopenickou obezitou, vyZaduji pfiméfené mnoistvi energie
zaméFené na prevenci ristu tukové tkané a vys$si potiebu bilkovin za Géelem ochranit svalovou hmotu. 711 12

K zakladnim parametrlim pro hodnoceni kvality pfipravk( enteralni vyZivy je pomér nebilkovinné energie (kcal) /
bilkovinného dusiku (g) — NPC:N, ktery by mél byt pro pacienty se zvy3enou potiebou bilkovin mensi nez 105. 1
Posouvand PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT m4 pomér NPC:N 101,5.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
Polymerni vyZiva specidlni — hyperkalorickd s dopliikem proteinu anebo proteinu a vlakniny neni vzhledem ke své
charakteristice a zplsobu pouZiti zarfazena do Zzadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
zékladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni Ghrady pouZil Ustav vy$i zakladni
Uhrady stanovenou v rdmci hloubkové revize systému uhrad.

Zakladni Uhrada byla pro referenéni skupinu ¢. 108/6 — polymerni vyZiva specialni — hyperkalorickad s dopliikem
proteinu anebo proteinu a vldkniny stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS68059/2017. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vydano dne 11. 3. 2020 a je predbézné vykonatelné
ode dne 1. 5. 2020 a zdkladni Ghrada byla pro pfedmétnou referenéni skupinu stanovena takto: 1°

Zakladni uhrada: 57,5775 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zdakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenimi § 18 a 20 odst. 1
pism. d) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni Uhrada za jednotku Iékové formy — polymerni vyZiva specidlni — hyperkaloricka s doplrikem proteinu
anebo proteinu a vidkniny (ODTD 600,000 kcal)

Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 300,0000 kcal do 1200,0000 kcal

600,0000 kcal (ODTD) 57,5775 K&
1,0000 kcal 0,0960 K& (57,5775 K&/600*1)
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Uhrada za baleni posuzované PZLU byla stanovena jako souéin Uhrady za 1 kcal a celkového obsahu kcal v baleni.
Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Posuzovana PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT obsahuje v baleni 12180 kcal.*
0,0960 K& x 12180 kcal = 1169,28 K&

Ustavem stanovend vy$e Uhrady je vy$si nez navrh Zadatele (1169,28 K¢&) a pro vysi thrady posuzované PZLU je
rozhodné stanovisko Ustavu.

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR1) publikovanou v Seznamu cen
a uhrad léciv (SCAU) vychdzejici z niZsi z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR1) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska
Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: UHRl(Kv;CAU
JUHR1 (K¢) JUHR1 (K¢)
ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE
0217505 NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML 1169,28 1169,28 1823,43

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Predmétné PZLU spadaji pod kéd celniho sazebniku uvedeny v pfiloze & 3 zdkona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist a zdroven odpovidaji slovhimu popisu uvedenému v této pfiloze a jsou
zarazeny do 15% sazby DPH.

Jedna dalsi zvySena uhrada

Ustav stanovil jednu dal3i zvy$enou Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi podle jedné dalsi zvySené uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému Uhrad. Pro stanoveni jedné
dal3i zvysené uhrady pouzil Ustav vy3i jedné dalsi zvy$ené Ghrady stanovenou v rdmci hloubkové revize systému
Uhrad.

Jedna dalsi zvy$end Uhrada byla pro referenéni skupinu €. 108/6 — polymerni vyziva specidlni — hyperkaloricka
s dopliikem proteinu anebo proteinu a vladkniny stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS68059/2017. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni bylo vydano dne 11. 3. 2020 a je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 5. 2020 a jedna dalsi zvySena Uhrada byla pro predmétnou referencni skupinu
stanovena takto: *°

Zvysena uhrada: 215,9156 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zvysené Uhrady je bliZze popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zvysena Uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenimi § 18 a 20 odst. 1
pism. d) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zvysend Uhrada za jednotku lékové formy — polymerni vyZiva specidlni — hyperkaloricka s dopliikem proteinu
anebo proteinu a vidgkniny (ODTD 2250,000 kcal)

Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 1125,0000 kcal do 4500,0000 kcal

2250,0000 kcal (ODTD) 215,9156 K¢
1,0000 kcal 0,0960 K¢ (215,9156 K¢/2250%1)
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Uhrada za baleni posuzované PZLU byla stanovena jako souéin Uhrady za 1 kcal a celkového obsahu kcal v baleni.
Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Posuzovana PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI{ PRICHUT obsahuje v baleni 12180 kcal.*
0,0960 K& x 12180 kcal = 1169,28 K&

Ustavem stanovena vyse jedné dalii zvy$ené Uhrady je stejna jako navrh zadatele (1169,28 K¢&) a pro vysi jedné dalsi
zvy$ené Uhrady posuzované PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR2) publikovanou v Seznamu cen
a uhrad léciv (SCAU) vychdzejici z niZsi z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR2) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska
Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu:
JUHR2 (K¢) | JUHR2 (KcC)

UHR2 v
SCAU (K¢)

ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE

0217505 NEUTRALNI PRICHUT

POR SOL 12X500ML 1169,28 1169,28 1823,43

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Predmétné PZLU spadaji pod kéd celniho sazebniku uvedeny v pfiloze ¢ 3 zdkona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisii a zdroveri odpovidaji slovnimu popisu uvedenému v této priloze a jsou
zarazeny do 15% sazby DPH.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet neni vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady

Zakladni uhrada

E/F16, ONK, CHI

P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely je hrazena Umérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600 kcal/den,
jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trva déle
nez 10 dni ¢i neumoZniuje pfijem vétsi neZ je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym
podvyZivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic i vice jak
10 % za posledni 3 mésice. Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni Iékarské Gcely predepisuje k Gdhradé
pouze v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutriéni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé
provedeni nutricniho screeningu PSNPO s vyslednym skdre 2 - 4, MUST 2 a vice bodld nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
NRS 2002 se skdre 3 a vice bodl radné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednozna¢nou podminkou
pouziti je schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstifebat nutricni pfipravek. Efektivita podavani pripravku
musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.

Jedna dalsi zvySena thrada

Vv

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enteralni vyZivu je hrazena jako Uplna enteralni vyZziva (maximalné do limitu 1 500 kcal/den
pro pacienty se sarkopenickou obezitou a do limitu 2 250 kcal/den pro ostatni pacienty): pokryva 100 % dennich
potfeb makronutrientl i mikronutrientll nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyZivy peroralni
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cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni
gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykani bézné stravy,
muZe byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde
0 potravinu pro zvlastni enterdlni vyzivu, kterd je urCena pro kompenzaci a korekci tézkych deficitl energie
a zejména proteind s doporu¢enym pomérem neproteinova energie (kcal)/ bilkovinny dusik (g) < 105. Je indikovana
u pacientll, u kterych je nezbytny vyssi pfijem protein(i a dale u pacientl se sarkopenickou obezitou. Pokud
pripravek obsahuje vldkninu, je uréen i k neomezené dlouhému podavani. Jednozna¢nou podminkou pouziti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutri¢ni pfipravek. Efektivita podavani pripravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenanad v dokumentaci.

Ustavem navrhované podminky tGhrady

Zakladni uhrada

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlagky &. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky Ghrady:

E/F16, ONK, CHI

P: Potravina pro zvlastni lékafské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600 kcal/den,
jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trva déle
nez 10 dni ¢i neumozZiuje ptijem vétsi neZ je 75 % potfeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym
podvyzivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic ¢i vice jak
10 % za posledni 3 mésice. Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni Iékarské ucely predepisuje k uhradé
pouze v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutricni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé
provedeni nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skdre 2 - 4, MUST 2 a vice bodld nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
NRS 2002 se skére 3 a vice bodl fadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednozna¢nou podminkou
pouziti je schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutricni ptipravek. Efektivita podavani pripravku
musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

Jedna dalsi zvySena dhrada

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit tyto podminky jedné dal$i zvysené
Uhrady:

\'

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enterdlni vyZivu je hrazena jako Uplna enteralni vyZiva (maximalné do limitu 1 500 kcal/den
pro pacienty se sarkopenickou obezitou a do limitu 2 250 kcal/den pro ostatni pacienty): pokryva 100 % dennich
potifeb makronutrient( i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyzivy peroralni
cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni
gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykdni bézné stravy,
mUzZe byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde
0 potravinu pro zvlastni enterdlni vyzivu, kterd je urCena pro kompenzaci a korekci tézkych deficitli energie
a zejména proteind s doporu¢enym pomérem neproteinova energie (kcal)/ bilkovinny dusik (g) < 105. Je indikovana
u pacientll, u kterych je nezbytny vyssi pfijem proteind a dale u pacientd se sarkopenickou obezitou. Pokud
pfipravek obsahuje vldkninu, je uréen i k neomezené dlouhému podavani. Jednozna¢nou podminkou pouziti je
schopnost gastrointestinalniho traktu strdvit a vstfebat nutri¢ni pripravek. Efektivita podavani pfipravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

Oduvodnéni podminek thrady

Zakladni uhrada

Ustav stanovil posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALN{ PRICHUT stejné podminky thrady jako
v rozhodnuti v revizi referenéni skupiny ¢. 108/6 — polymerni vyZiva specialni — hyperkaloricka s dopliikem proteinu
anebo proteinu a vlakniny vedené pod sp. zn. SUKLS68059/2017, které bylo vydano dne 11. 3. 2020 a je predbéiné
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vykonatelné ode dne 1. 5. 2020, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.'® Podminky thrady
odpovidaji navrhu Zadatele.

Jedna dalsi zvySena uhrada

Ustav stanovil posuzované PZLU ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT stejné podminky jedné dalsi
zvySené Uhrady jako v rozhodnuti v revizi referencni skupiny ¢. 108/6 — polymerni vyZiva specidlni — hyperkaloricka
s doplfikem proteinu anebo proteinu a vlakniny vedené pod sp. zn. SUKLS68059/2017, které bylo vydano dne 11. 3.
2020 a je predbéiné vykonatelné ode dne 1. 5. 2020, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. 1°
Podminky jedné dalsi zvySené Ghrady odpovidaji ndvrhu Zadatele.

K vyroku 1.
Ustav potraviné pro zvlastni léka¥ské ucely

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0217505 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil potraviné pro zvlastni Iékarské tcely maximalni cenu ve vysi 2443,45 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsaZzenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsSiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou |éCivou latku v téZze |ékové
formé, v odli$né sile a odligné velikosti baleni zjisténého v Ceské republice.

Vzhledem ke skuteénosti, ze drzitel nejblizéiho terapeuticky porovnatelného piipravku v Ceské republice (jedna se
o pfipravek 0217420 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML) a dritel
posuzovaného piipravku jsou totoini, nebyla cena nejbliziiho terapeuticky porovnatelného pripravku v Ceské
republice zohlednéna, jelikoZ nebyla stanovena dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Od cen pftipravki zjisSténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni ptirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
tj. za 4. Ctvrtleti 2020.

evvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou. PFi pfepoctu ceny byla zohlednéna odlisna sila a velikost baleni.

Navrh Zadatele (4353,64 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kod SUKL Nazev Maximalni cena CKS
0217505 ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE 2443,45 K¢ 3383,11 K¢
NEUTRALNI{ PRICHUT
POR SOL 12X500ML

NejblizS§im terapeuticky porovnatelnym pripravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Cena
0217084 FRESUBIN 2 KCAL HP FIBRE 3009,18 K¢
POR SOL 15X500ML

zjistény v Ceské republice.
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Postup prepoctu z ceny terapeuticky porovnatelného pfipravku podrobné:

Cena za baleni FRESUBIN 2 KCAL HP FIBRE POR SOL 15X500ML (15000 kcal) = 3009,18 K&

Cena za 1 kcal = 0,20061200 K& (3009,18 K¢&/15000)

Cena za baleni ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT POR SOL 12X500ML (12180 kcal) = 2443,45 K¢
(0,20061200 K& *12180)

K vyroku 2.
Ustav potravinu pro zvlastni Iékarské tucely

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0217122 NUTRICOMP DRINK PLUS HP COKOLADA, NUGAT POR SOL 4X200ML
2a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 108/6 - polymerni vyZiva specialni - hyperkaloricka s doplrikem proteinu anebo
proteinu a vlakniny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedenou PZLU v souladu s ustanovenim §& 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, e PZLU svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického pfinosu®)
odpovida referencni skupiné ¢. 108/6 - polymerni vyziva specidlni - hyperkalorickd s dopliikem proteinu anebo
proteinu a vlakniny, tak, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedenou PZLU do referenéni skupiny
¢. 108/6 zaradil.

Ustav vy$e uvedené potraviné pro zvlastni lékaiské ucely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve
vysi 1169,28 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse thrady za jednotku lékové formy. Vyse Ghrady za baleni PZLU byla stanovena jako soucin
Uhrady za 1 kcal a celkového poctu kcal v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vy$e thrady uvedené PZLU (1169,28 K¢) je stejna jako ndvrh 7adatele (1169,28 K¢&) a pro vysi
Uhrady této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedené potraviné pro zvlastni ékarské Gcely na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 33 odst. 3
a § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/F16, ONK, CHI

P: Potravina pro zvlastni lékarské ucely je hrazena imérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600 kcal/den,
jako doplnék stravy u anatomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostateénému pfijmu potravy, pokud trva déle
nez 10 dni ¢i neumoziuje pfijem vétsi nez je 75 % potifeb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym
podvyZzivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vdhovy Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic Ci vice jak
10 % za posledni 3 mésice. Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni Iékafské ucely predepisuje k uhradé
pouze v pfipadé ¢asové a mistni nedostupnosti nutri¢ni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydn( na zakladé
provedeni nutri¢niho screeningu PSNPO s vyslednym skdre 2 - 4, MUST 2 a vice bodld nebo MNA-SF 7 a méné bodd,
NRS 2002 se skére 3 a vice bodl rfadné zaznamenaného ve zdravotni dokumentaci. Jednoznacnou podminkou
pouziti je schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutricni pripravek. Efektivita podavani pripravku
musi byt soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho Iékafe a soucasné zaznamenana v dokumentaci.
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Oduavodnéni:

Ustav stanovil posuzované PZLU stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v revizi referenéni skupiny ¢. 108/6 —
polymerni vyziva specialni — hyperkalorickd s doplfkem proteinu anebo proteinu a vldkniny vedené pod sp. zn.
SUKLS68059/2017, které bylo vydano dne 11. 3. 2020 a je predbéiné vykonatelné ode dne 1. 5. 2020, ¢imz je
zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

2b)

Ustav vyse uvedené potraviné pro zvlastni lékaiské ucely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 11 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi
stanovil jednu dalsi zvySenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1169,28 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz,
byla stanovena vyse jedné dalsi zvySené Uhrady za jednotku Iékové formy. Vyse jedné dalsi zvySené uhrady za baleni
PZLU byla stanovena jako sou¢in uhrady za 1 kcal a celkového poctu kcal v baleni. Vyslednd uhrada byla
zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vy$e jedné daldi zvy$ené Uhrady uvedené PZLU (1169,28 K¢) je stejna jako navrh zadatele
(1169,28 K&) a pro vysi jedné dalsi zvy$ené Ghrady této PZLU je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedené potraviné pro zvlastni lékaiské ucely na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu
s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 33 odst. 3a § 34
odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil podminky jedné dalsi zvysené uhrady ze
zdravotniho pojisténi takto:

\'

E/F16

P: Potravina pro zvlastni enteralni vyZivu je hrazena jako Uplna enteralni vyziva (maximalné do limitu 1 500 kcal/den
pro pacienty se sarkopenickou obezitou a do limitu 2 250 kcal/den pro ostatni pacienty): pokryva 100 % dennich
potieb makronutrientl i mikronutrientd nemocnym, ktefi nemohou pfijimat potfebné mnozstvi vyZivy peroralni
cestou a k podavani vyZivy se zpravidla zavadi sonda (naso-gastrickd nebo naso-jejunalni) nebo perkutanni
gastrostomie nebo jejunostomie. U nékterych nemocnych, zejména s tézkymi poruchami polykani bézné stravy,
mUze byt Uplna enteralni vyZiva popijena (Huntingtonova choroba, stavy po ozareni dutiny Ustni, a jicnu apod.). Jde
o potravinu pro zvlastni enterdlni vyZivu, kterd je uréena pro kompenzaci a korekci tézkych deficitl energie
a zejména proteinll s doporucenym pomérem neproteinova energie (kcal)/ bilkovinny dusik (g) < 105. Je indikovana
u pacientll, u kterych je nezbytny vyssi pfijem proteinli a dale u pacientd se sarkopenickou obezitou. Pokud
pripravek obsahuje vldkninu, je uréen i k neomezené dlouhému podavani. Jednozna¢nou podminkou pouziti je
schopnost gastrointestinalniho traktu stravit a vstfebat nutricni pripravek. Efektivita podavani pripravku musi byt
soucasti pravidelnych kontrol u predepisujiciho lIékafe a soucasné zaznamenand v dokumentaci.

Odlvodnéni:

Ustav stanovil posuzované PZLU stejné podminky jedné dal3i zvy$ené thrady jako v rozhodnuti v revizi referenéni
skupiny €. 108/6 — polymerni vyziva specialni — hyperkaloricka s doplfikem proteinu anebo proteinu a vldkniny
vedené pod sp. zn. SUKLS68059/2017, které bylo vydano dne 11. 3. 2020 a je predbéziné vykonatelné ode dne 1. 5.
2020, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
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takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je pfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujictho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho ndasledujiciho seznamu podle ustanoveni & 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho meésice. Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikll fizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némtz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve |h(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v. r.
odborny pracovnik — koordinator
povéren vedenim Oddéleni vybranych typu
spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 26. 11. 2021 v ¢asti tykajici se vyroku €. 1, 2a.
Vyhotoveno dne 2.12.2021

Za spravnost vyhotoveni: Tamara Robesonova
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