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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti ozaradenie technolégie Milupa BASIC-CaD 1x400 g do Zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin (ZKDP) v indikacii pre pacientov s poruchou metabolizmu vapnika, pokial

vyrobca neupravi poZadovanu vysku Ghrady zdravotnej poistovne hodnotenej DP na maximélne- €
za 1 balenie hodnotenej DP, teda - € /100 ml (1 RD), ¢o zodpoveda zlave - % voci hodnotenej
Uhrade vo vyske 34,42 € za 1 balenie predmetnej DP.

vyrobca neupravi indika¢né obmedzenie podla ndvrhu NIHO: ,Hradend lie¢ba sa méZe indikovat na
pracovisku Detskej Kliniky Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a Narodného uUstavu detskych
chor6b v Bratislave, Kliniky pre deti a dorast A. Getlika Univerzitnej nemocnice Bratislava Nemocnica
sv. Cyrila a Metoda, v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska
Bystrica a v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice u deti do 3 rokov veku s
poruchami metabolizmu vapnika.“

Odovodnenie

Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Vapnik je Siroko zastipena molekula v organizme, ktora sa podiela na mnohych biochemickych
procesoch. Ludské telo obsahuje priblizne 1 kg vapnika, pricom az 99 % sa nachadza v kostre. Vapnik je
nevyhnutny pre spravnu cinnost srdca, Strukturalnu integritu kosti, svalovd kontrakciu a zaroven
posobi ako enzymovy signal v biochemickych drahach. Jeho hladina je prisne regulovana
paratyreoidnym horménom (PTH), kalcitoninom a kalcitriolom. V pripade zvySenych hladin vapnika
v krvi hovorime o hyperkalcémii. Hyperkalcémiu pozname PTH-zavislu, ktord vznika nasledkom
poskodenia drahy PTH alebo PTH-nezavisli, ktora vznika zvySenou resorpciou vapnika z kosti,
zvySenou absorpciou vapnika v gastrointestinalnom trakte a reabsorpciou vapnika v obli¢kach, resp.
jeho zniZenou renalnou exkréciou. Hyperkalcémia sa vyskytuje u deti aj u dospelych. U novorodencov
nie je ¢asta, no méze mat dlhotrvajice nasledky. Klinicky m6zu priznaky hyperkalcémie zasiahnut
hociktory organ, no najvyraznejsie byvaju prejavy nervového systému a oblic¢iek. Mierna hyperkalcémia
je obycajne asymptomaticka, zatial o jej tazSie formy su spojené s nevolnostou, zvracanim,
dehydrataciou, zmatenim, ospalostou akomou. Jej liecba sa zameriava najma na zniZenie
koncentracie vapnika v sére, a nasledne na lie¢bu samotnej priciny. Nutriény manazment je sicastou
komplexného pristupu k liecbe, najméa vSak ako podporné opatrenie.

Hodnotena intervencia:
o Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g

Komparatorom je:
o Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g v rezime na vynimku podla §88 zakona 363/2011 Z. z.

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Klinicku uéinnost hodnotenej DP predpokladame na zéklade jej zloZenia a patofyziologického
mechanizmu ochorenia, ktoré vyzaduje stravu bez vapnika.

Vyrobca nepredloZil dokaz o komparativnej Ucinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie.
Komparativhu G¢innost hodnotenej DP nie je mozné hodnotit, kedZe intervencia a komparator
predstavuju rovnaku DP (v sicasnosti hradena na zaklade vynimkového rezimu podla § 88 zdkona
363/2011 Z. 2).

Dékaz klinickej ucinnosti a bezpeénosti samotnej hodnotenej DP nebol predloZeny, nie je preto
mozné zhodnotit internd a externd validitu dékazu.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Intervencia Milupa BASIC-CaD pri poZadovanej Ghrade 34,42 € nespifia podmienky nakladovej
efektivnosti v porovnani s relevantnym komparatorom.
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e Vpdvodnom nastaveni vyrobcu preukazuje DP Milupa BASIC-CaD nakladovu efektivnost v porovnani's
komparatorom DP Milupa BASIC-CaD hradenou vo vynimkovom rezime v ramci analyzy minimalizacie
nakladov (z angl. cost minimization analysis, CMA). Vyrobca uvadza, Ze hodnotena DP bude mat rovnaké
naklady ako komparator.

e Podla NIHO nastavenia dosahuje v rdmci analyzy minimalizacie nakladov intervencia Milupa BASIC-
CabD pri hodnotenej Ghrade vo vyske 34,42 € vysSie naklady vo¢i komparatoru o - €. Aby bola DP
Milupa BASIC-CaD nakladovo efektivna, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne za 1 ks DP
Milupa BASIC-CaD moze byt vo vyske - €, Co predstavuje zlavu - % voci hodnotenej Ghrade vo
vyike 34,42 €.

e Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktord plynie najma z absencie klinického
dékazu a informacii o vyske Ghrady vo vynimkovom rezime.

Dopad na rozpocet

e Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za DP Milupa BASIC-CaD v
treti rok od zaradenia vo vyske 3,4-tis. €. Predpokladd, Ze hodnotend DP nebude mat vplyv na rozpocet
VZP.

e  Pri kategorizovani DP Milupa BASIC-CaD s vyrobcom navrhovanou Ghradou bude vznikat dopad na
rozpoet radovo [ €.

e Zapredpokladu, ze bude dohodnuta zlava odpori¢ana NIHO predpokladame, ze dopad hodnotenej DP
na rozpocet VZP bude Setriaci alebo Ziadny.
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PouZité skratky

CaSR
CMA
DIA
DP
EBM
END
ENP
FHH1
GIT
10
MER
MZ SR
NCZI
NIHO
NSHPT
PED
PICO
PTH
RD
VZP
ZKDP

vapnik-detegujuci receptor, z angl. calcium-sensing receptor

analyza minimalizacie nakladov, z angl. cost-minimization analysis

diabetoldg

dieteticka potravina

medicina zaloZena na d6kazoch, z angl. evidence based medicine

endokrinoldg

pediatricky endokrinoldg

familiarna hypokalciuricka hyperkalcémia typu 1, z angl. familial hypocalciuric hypercalcaemia type-1
gastroenterolég

indika¢né obmedzenie

medicinskoekonomicky rozbor

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

novorodenecky zavazny hyperparatyroidizmus, z angl. neonatal severe hyperparathyroidism
pediater

populacia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. Population intervention Control Outcomes
paratyreoidny hormén

referencna davka

verejné zdravotné poistenie

Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Akaje ucinnost a bezpecnost technoldgie Milupa BASIC-CaD v porovnani s relevantnymi komparatormi v
indikacii pre pacientov s poruchami metabolizmu vapnika v slovenskom kontexte na trovni ukazovatelov
relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie Milupa BASIC-CaD?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technolégie Milupa BASIC-CaD?

. &

1.2. Inkluzne kritéria
InklUzne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e Porucha metabolizmu vapnika
e MKCH-10%:ES83.5

Populacia podla ticelu uréenia dietetickej potraviny:

e Na diétny rezim pri poruchach metabolizmu vapnika (napr. hyperkalciémii/
hyperkalciurii alebo osteopetréze), kde sa vyzaduje extrémne obmedzenie prijmu
vapnika a vitaminu D. Nutri¢ne kompletna vyZiva obsahujuca bielkovinu kravského
mlieka, sacharidy, tuky, vitaminy, mineralne latky a stopové prvky, s velmi nizkym
obsahom vépnika a bez pridaného vitaminu D, v prasku.

Populacia Populdcia, pre ktort vyrobca pozaduje thradu:

(zangl. Population) e Navrh indikacného obmedzenia: Hradena liecba sa méZze indikovat na pracovisku
Detskej Kkliniky Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a Narodného Ustavu
detskych chor6b v Bratislave, Kliniky pre deti a dorast A. Getlika Univerzitnej
nemocnice Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, v metabolickej ambulancii
Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica a v metabolickej
ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice u deti s poruchami metabolizmu
vapnika.

e Navrh preskripéného obmedzenia: DIA, END, ENP, GIT, PED

e  Navrh mnoZstvového / finanéného limitu: nie

e  Obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas: nie

Intervencia (z angl. Intervention)
| Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g

Komparator (z angl. Control)
Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g v reZime na vynimku podla §88 zakona 363/2011 Z. z.
(DX010, DVDA1)
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita

e  0S (zangl. overal survival; celkové prezivanie)

Klinicka ucinnost Morbidita

e Koncentracia vapnika v sére

! Medzinérodné klasifikacia chordb - 10. revizia



Kvallta zivota

e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D?
a dotazniky Specifické pre ochorenie

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii (z angl. Study design)

Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Klinicka Gc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

Ekonomické Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinskoekonomicky rozbor) a dalSie
hodnotenie zdroje

Etické, organizacné,
socialno-pacientske
a pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

2 EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v stvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik obsahuje 5
zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a izkost/depresia). Pacient hodnoti Ciselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupfiovej (3L) alebo patstupfiovej (5L) $kaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.



https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/
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2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

Toto hodnotenie nie je Standardnym hodnotenim NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej technolégie v
indikacii, v ktorej je na zaklade Ziadosti predpokladany relativne nizsi ¢isty dopad na rozpocet VZP. Aplikovanie
rozdielneho pristupu k rozsahu hodnoteni (teda pouZivanie tzv. ,adaptivheho hodnotenia zdravotnickych
technoldgii“) z dovodu dopadu na rozpocet je pouzivané aj v zahranici. Cielom je efektivne zameranie analytickych
kapacit najma na technoldgie s najvacsim dopadom na rozpocet a rychlejSia dostupnost novych technolégii pre
pacientov. Rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu spociva v rozsahu relevantnych zdrojov, ktoré NIHO preveruje,
v hibke ich preverovania a v rozsahu pisaného textu v hodnotent.

Rovnako ako pri Standardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom hodnoteni NIHO dba na dodrzanie vsetkych platnych
pravnych predpisov. Formalne naleZitosti Ziadosti (napr. Gradne uréena cena v inych ¢lenskych Statoch, platnost
certifikacie, Uhrada spravneho poplatku a pod.) kontroluje MZ SR.

2.1. Vyskumné podotazky

Vyskumné otazky z casti 1.1 boli zodpovedané prevazne metodikou, ktord NIHO pouZiva pri Standardnom
hodnoteni liekov a ktora sa opiera o EUnetHTA Core Model 3.0. Nakolko je tento model urceny iba pre vybranu
skupinu zdravotnickych technoldgii, ktoré nie st liekmi, nie je mozné ho naplno vyuZit pri hodnoteni vSetkych
zdravotnickych pomdcok (ZP), $pecidlneho zdravotnickeho materialu (SZM) a dietetickych potravin (DP).

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako stcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie a dalsie
zdroje).
e Rucné vyhladavanie klinickych studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).
e Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institicii, nemocnic
a pacientskych organizacii.
Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dria 10.03.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 24.03.2026. Do hodnotenia sa zapojil jeden
odbornik, nezapojila sa Ziadna pacientska organizacia. Zaroven prebehla komunikacia ohladom konkrétnych
otazok s ¢lenmi Kategorizacnej komisie pre dietetické potraviny zo vSetkych slovenskych zdravotnych poistovni.

Vysvetlenie k pouZivaniu zaciernenia niektorych tidajov vo verejnej verzii hodnotenia NIHO:

Vycierfiovanie vo verejnej verzii hodnotenia pouzivame v pripade, Ze vyrobca oznacil niektord z informacii za
neverejny, t.j. za obchodné tajomstvo, dévernu informaciu, alebo iny typ neverejnej informacie a vyciernil ju v MER,
resp. ju dodal v ramci neverejnej prilohy. Moze ist napriklad o neverejni vysku Ghrady, neverejné podmienky
Uhrady alebo niektoré klinické data. Zaciernujeme tiez informacie, ktoré by mohli viest k prezradeniu vyssie
uvedenych informdcii. Zacierfiovanie (dajov v hodnoteni podlieha individudlnemu postdeniu autorov,
v hodnoteniach sa pokdsame o ¢o najvacsiu moznu mieru transparentnosti. Plnd verziu hodnotenia poskytujeme
MZ SR, a prostrednictvom MZ SR aj vyrobcovi.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Vapnik je Siroko zastipena molekula v organizme, ktora sa podiela na mnohych biochemickych procesoch. Ludské
telo obsahuje priblizne 1 kg vapnika, pricom az 99 % sa nachadza v kostre. Zo sérového vapnika sa asi 50 %
nachadza volne v cirkuldcii (ionizovany vapnik), druha polovica je viazana na proteiny alebo ako stcast rozpustnych
organickych alebo anorganickych aniénov. Volna frakcia vapnika je biologicky aktivna [1]. Vapnik je nevyhnutny pre
spravnu innost srdca, Strukturdlnu integritu kosti, svalovl kontrakciu a zaroveri posobi ako enzymovy signal v
biochemickych drahach [2]. Vapnik je v tele prisne regulovany paratyreoidnym horménom (PTH), kalcitoninom
a kalcitriolom (1,25-dihydroxyvitamin D - metabolit vitaminu D), ktoré udrziavajua jeho fyziologickd koncentréciu v
sére. PTH je klucovy regulator homeostazy vapnika a p6sobi na oblicky, kostru a traviaci systém s cielom zvysit
hladinu vapnika v sére [3].

Sérovy vapnik sa stanovuje z vendznej krvi, priom fyziologické hodnoty celkového vapnika sa pohybuji v rozmedzi
8,8 - 10,4 mg/dL a ionizovaného vapnika 4,7 - 5,2 mg/dL. V pripade nizkych hladin vapnika v krvi hovorime
o hypokalcémii a pri zvySenej koncentracii o hyperkalcémii, ktora je CastejSia [4].

Hyperkalcémiu mozZeme rozdelit na PTH-zavisld, ktora vznikd nasledkom poskodenia drdhy PTH, alebo
PTH-nezavisli, ktord vznikda zvySenou resorpciou véapnika zkosti, zvySenou absorpciou vapnika v
gastrointestinalnom trakte a reabsorpciou vapnika v oblickach, resp. jeho zniZzenou renalnou exkréciou (Obrazok 1)

[5].

Obrazok 1: Zjednodusené zobrazenie metabolizmu vdpnika pri hyperkalcémii
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Zdroj: [6]

Hyperkalcémia sa vyskytuje u deti aj u dospelych. U novorodencov nie je ¢asta, no méze mat dlhotrvajice nasledky.
Etiolégia unovorodencov adojéiat sa znacne liSi od etioldgie hyperkalcémie ustarSich deti a dospelych.
Vdospelosti je pri¢inou najcastejSie benigny adendém paratyroidnych Zliaz (PHPT, zangl. primary
hyperparathyroidism) alebo malignita. U novorodencov su Castejsie PTH-nezavislé pri¢iny vzniku, najma iatrogénne,
vrodené genetické alebo vyzivové [5, 7]. Klinicky mozu priznaky hyperkalcémie zasiahnut hociktory organ, no
najvyraznejSie byvaju prejavy poskodenia nervového systému a obliCiek. Mierna hyperkalcémia je obycajne
asymptomaticka, zatial o jej tazSie formy si spojené s nevolnostou, zvracanim, dehydrataciou, zmatenim,
ospalostou a kdmou [8].
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Novorodenecky zavainy hyperparatyroidizmus (NSHPT, zangl. neonatal severe hyperparathyroidism) sa
prejavuje priblizne dva tyZdne po narodeni zvySenou sérovou koncentraciou vapnika, demineralizaciou kosti
a neprospievanim. NelieCeny moze byt fatalny. Vznika ako nasledok inaktivujlicich patogénnych variantov v géne
CASR kodujucom vapnik-detegujlci receptor (CaSR, z angl. calcium-sensing receptor). Tento receptor pri svojej
aktivacii pritomnym vapnikom inhibuje sekréciu paratyreoidného hormdnu (PTH), ako aj expresiu PTH a proliferaciu
paratyroidnych buniek. V pripade, Ze je CaSR poskodeny, vysoké koncentracie Ca v krvi nie si detegované,
nedochadza kinhibicii k PTH a PTH nasledne spdsobuje odbdravanie vapnika najma z kosti azvySenie jeho
koncentracie v krvi [9].

Familiarna hypokalciuricka hyperkalcémia typu 1 (FHH1, z angl. familial hypocalciuric hypercalcaemia type-1) je
rovnako spdsobena variantami v géne CASR a je typicka celoZivotne zvySenou hladinou vépnika o asi jednu tretinu.
U novorodencov je diagnostikovana iba vynimocne, pricom az 71 % pacientov s FHH1 je asymptomatickych.
V pripade, Ze st u pacienta pritomné klinické prejavy, naj¢astejsie ide o zapchu, Unavu, bolesti hlavy, ki¢e, nevolnost
a zvracanie, ale aj nefrokalcindzu, osteoporézu ¢i pankreatitidu [10].

Medzi dalSie genetické priciny hyperkalcémie patri viacero syndrémov, deficiencii a dal3ich ochoreni, ktoré si
Casto velmi zavazné, zaroven sa vsak vyskytuju velmi vzacne. Patri sem napriklad Williams-Beuren syndrém,
Jansenova metafyzedlna chondrodysplazia, hypofosfatazia ¢i Drummondov syndrém [5, 10].

Maternalna hypokalcémia vznikd v pripade nizkych hladin vépnika alebo PTH u matky, pricom u novorodenca
tento stav vedie najskor k hypokalcémii a nasledne k sekundarnemu hyperparatyroidizmu a hyperkalcémii. V
zavaznych pripadoch méze doéjst k fetdlnej demineralizacii kosti, ohnutiu dlhych kosti ¢ intrauterinnym
zlomeninam, nizkej pérodnej hmotnosti a méZe viest az k imrtiu plodu [5, 10].

latrogénne pri€iny vzniku hyperkalcémie slvisia najma s nutriénymi chybami. Patri sem napriklad nadmerny
prijem vitaminu D, bud' v materskom mlieku alebo vo forme suplementacie, nadbytok vapnika v strave, nadbytok
vitaminu A a fosfatova deficiencia kvéli realimentagnému syndrému. DalSou z pri¢in mdZe byt poufZitie tiazidovych
diuretik, ktoré sa pouzivaju u pred¢asne narodenych novorodencov s chronickou chorobou plic. Tie spésobuji
hyperkalcémiu zvy$enou reabsorpciou vapnika v obli¢kdch. Castou pri¢inou méZe byt tieZ subkutdnna nekréza
tukového tkaniva, ktora vznika nasledkom traumy alebo terapeutickej hypotermie. Pri tomto ochoreni je vapnik
uvolfiovany z nekrotického tkaniva [5, 10].

Osteopetréza zahffia viaceré metabolické ochorenia charakterizované poSkodenim aktivity alebo vyvinu
osteoklastov, €o vedie kzvySenej mineralnej hustote kosti anasledne kStrukturalnej krehkosti kosti
s predispoziciou k vzniku zlomenin. Vapnik sa hromadi v kostiach, nedokaZe sa v ramci homeostazy uvolfiovat do
obehu a dochadza k hypokalcémii [11]. Jedinou lie¢bou tohto ochorenia je transplantacia kostnej drene, pricom
jednou zjej komplikacii je hyperkalcémia. Ta vznikd po obnoveni fyziologickej funkcie osteoklastov a kostnej
resorpcii, kedy sa nadmerné mnozZstvo vapnika z kosti uvolriuje do krvného obehu [12].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Vzhladom na heterogenitu vzniku azavaznosti hyperkalcémie je aj pristup k lie¢be rézny. VSeobecne sa vsak
zameriava najma na zniZenie koncentracii vapnika v sére anasledne na lieCbu samotnej priciny. V pripade
PTH-zavislej hyperkalcémie je preferovanym postupom lieCby paratyroidektomia, teda chirurgické odstranenie
paratyroidnych Zliaz. V pripadoch, kedy nedochadza po ich odstraneni kzlepSeniu sa pouziva cinacalcet,
CaSR-pozitivny alostericky modulator, ktory zlepSuje CaSR senzitivitu na extracelularny vapnik, ¢im redukuje PTH
a sérovy vapnik. Efektivita cinacalcetu je zavisla od genotypu a u niektorych pacientov méZe byt lieCba neefektivna
[13].

U PTH-nezavislych hyperkalcémii je zakladom lieCby hydratécia, hyperhydratacia s pouzitim klu¢kovych diuretik,
udrZiavanie rovnovahy elektrolytov, podavanie kalcitoninu, biofosfonatov a steroidov [5]. Dal$imi postupmi st
dialyza, podavanie glukokortikoidov, nitratov gélia, mitramycinu, ¢i ketokonazolu. Terapeutické postupy podla
zavaznosti hyperkalcémie st zhrnuté na obrazku nizSie (Obrazok 2).
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Obrdzok 2: ManaZment hyperkalcémie
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Nutricny manaZment je sicastou komplexného pristupu k lieCbe hyperkalcémie, predstavuje vSak skor podporné
opatrenie, kedZe zakladom terapie je lie¢ba pric¢iny. U novorodencov, u ktorych je zdrojom vapnika materské
mlieko, sa odporuca prechod na umeld vyZivu s nizkym obsahom alebo bez obsahu vapnika, pricom konkrétne
odportcania tykajlce sa davkovania nie su v si¢asnosti jednoznacne stanovené [5].

3.3. Opis technologie

Dietetickd potravina Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g je nutricne kompletna vyZiva obsahujica bielkovinu
kravského mlieka, sacharidy, tuky, vitaminy, mineralne latky a stopové prvky, s velmi nizkym obsahom vapnika a
bez pridaného vitaminu D, v prasku. Milupa BASIC-CaD je vhodna ako jediny zdroj vyZivy pred dojcata do 1 roku
veku a ako doplnkova vyZiva pre malé deti. VyZivové Udaje DP st uvedené na obrazku nizsie (Obrazok 3).

Davkovanie a pouZitie: MnoZstvo a riedenie Milupa BASIC-CaD urci lekar alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti
klinickej vyZzivy v zavislosti od veku, telesnej hmotnosti a zdravotného stavu pacienta. MnoZstvo musi byt pravidelne
upravované lekdrom. Na dosiahnutie odportc¢anej koncentracie vyZivy 12,9 % obj. je na kazdd zarovnani odmerku
(4,3 g prasku) potrebnych 30 mlvody (t.]. 12,9 g prasku doplnenych vodou do celkového objemu 100 ml). Osmolalita
pri tejto koncentracii je 290 mOsmol/kg H-0.

Praskova dojcenska vyZiva nie je sterilnd a ma byt pripravovana tesne pred podavanim. Pokial vyZiva nie je
spotrebovana do jednej hodiny od pripravy, obsah flasticky ma byt znehodnoteny. VyZiva nesmie byt pocas
podavania zohrievana.

DP je urena len na enteralne pouZitie, neslizi na parenteralne pouzitie [14]. Hodnotena DP je zobrazena obrazku
nizSie (Obrazok 4).
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Obrdzok 3: WyZivové lidaje Milupa BASIC-CaD uvedené na obale

VyZivové Gdaje n;égo kl? "%11?0 Tl Vyzivové tdaje na ;(énkt? n:;!lm T'!
: ivy: préasku: vy:
Energia 2149kJ 277 kJ | Draslik 512mg 66,1 mg
514 keal 66 keal| Chlorid 384 mg 49,6 mg
Tuky 26,79 3,4 g| Vapnik <400mg <516 mg
ztoho Fosfor 171mg 22,1 mg
- Nasytené mastné kyseliny 1199 1,6 g| Horéik 42,7mg 5,51 mg
- Mononenasytené mastné kyseliny 1089 1,4 9| Zelezo 7,78mg 1,0mg
- Polynenasytand mastné kyseliny 419 0,52 g| Zinok 3,89 mg 0,50 mg
- Kyselina linclova (LA) 323g 416 mg| Med 039mg  0,050mg
-- Kysslina e-linolénova (ALA) 033g 42,0 mg| Mangén 0051mg 0,007 mg
- Kyselina arachidénova (ARA) 013g 16,6 mg| Molybdén 194 1g 2,51 g
- Kyselina dokozahexagnové (DHA) 013g 16,6 mg | Selén 20,6 g 2,66 g
Sacharidy 5379 6,9 g| Chrém 15419 1,99 1y
ztoho Jod 96,3 g 12419
- Cukry 5289 6,8g|Iné
-- Laktéza 52,79 6,8 g| L-kamnitin 30,2mg 389 mg
Vlaknina Og 0g| Cholin 160 mg 20,7 mg
Bielkoviny 1489 1,9 g|Incztol 256mg 331 mg
Sol 0569 0,07 g| Taurin 6,96 mg 0,90mg
Vitaminy Osmolarita 261 mOsmol/
V!tam[n A 584 pg! 75,3 pq * Nepridané
xm}z E 0o 130 | P O3porUCane) koncentricivizhy (12,9 % ob
(8,06 mg u—TEg) (1,17 mg n—%
Vitamin K 25,3 119 3,26 g
Tiamin 0,46 mg 0,06 mg
Ribofiavin 0,77 mg 0,10 mg
Niacin 4,66 mg 0,60 mg
(8,15mg NE) (1,05 mg NE)
Kyselina pantoténova 317 mg 0.41mg
Vitamin Bg 0,29 mg 0,04 mg
Kysslina listova 69,8 g 9,009
Folat 120 yg 15,59
Vitamin By, 0,97 ug 0,12 g
Biotin 14049 1.8
Vitamin C 69,6 mg 8,97 mg
Minerlne latky a stopové prvky
Sodk 223 mg 28,7mg

Zdroj: [14, obal DP]

Obrdzok 4: Zobrazenie Milupa BASIC-CaD
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Ucel urcéenia:

Na diétny reZim pri poruchach metabolizmu vapnika (napr. hyperkalciémii/hyperkalcitrii alebo osteopetrdze), kde
sa vyzaduje extrémne obmedzenie prijmu vépnika a vitaminu D. Nutri¢ne kompletna vyZiva obsahujlca bielkovinu
kravského mlieka, sacharidy, tuky, vitaminy, minerélne latky a stopové prvky, s velmi nizkym obsahom vapnika a
bez pridaného vitaminu D, v prasku. Vhodné ako jediny zdroj vyZivy pre doj¢ata do 1 roku veku a ako doplnkova
vyziva pre malé deti [14].

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZSR) prijal dfia 17.05.2024 ozndmenie o umiestneni
potraviny na osobitné lekarske Milupa BASIC - CaD, 1x400g od vyrobcu Milupa GmbH., na trh v Slovenskej republike.

3.5. Pozadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada zaradenie Milupa BASIC-CaD do novej podskupiny VO6Cxxx VyZiva pri poruchach metabolizmu
vapnika pre doj¢ata a deti p.o. plv. v rdmci skupiny VO6C - VyZiva pri metabolickych ochoreniach a poruchach.

Vyrobca navrhuje maximalnu cenu DP vo verejnej lekarni vo vyske 34,42 € za balenie 400 g. Vyrobca udava ako
jednotku referencnej davky (RD) DP 100 ml. V jednom baleni je podla Ziadosti spolu 31,008 RD. Maximalnu vysku
Ghrady zdravotnej poistovne vyrobca navrhuje vo vyske 1,110036 €/ RD, ¢o po prepocte na balenie predstavuje
Uhradu vo vyske 34,42 € za balenie 1x400 g.

Navrhované indika¢né obmedzenie:

Hradena liecba sa moze indikovat na pracovisku Detskej kliniky Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a
Narodného ustavu detskych choréb v Bratislave, Kliniky pre deti a dorast A. Getlika Univerzitnej nemocnice
Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou
Banska Bystrica a v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice u deti's poruchami metabolizmu
vapnika.

Navrhované preskripéné obmedzenie: DIA (diabetoldg), END (endokrinoldg), ENP (pediatricky endokrinoldg), GIT
(gastroenterolég), PED (pediater).

Navrhovany mnoZstvovy / finanény limit: vyrobca nenavrhuje

Obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchddzajici sihlas: nie

Diskusia k navrhovanym podmienkam uhrady:
e Hodnotena intervencia je nutricne kompletnd vyziva vhodna ako jediny zdroj vyZivy pre deti do 12
mesiacov, ide teda o doj¢enskd vyZivu. Oslovena odbornicka nam potvrdila, Ze hodnotena intervencia sa
v stcasnosti predpisuje dojéatam od narodenia a detom vo veku 1 - 3 rokov. Vzhladom na existujlice
indikacné obmedzenia platné pre dojcenské vyZzivy odpord¢ame zmenu 10 ako aj nazvu podskupiny tak,
aby limitovali pouzitie hodnotenej intervencie pre deti do 3 rokov.
o Navrh nazvu podskupiny: VO6Cxxx VyZiva pri poruchach metabolizmu vapnika pre doj¢até a deti
do 3 rokov veku p.o. plv.
o Navrh 10: Hradend lieba sa moZe indikovat na pracovisku Detskej kliniky Lekarskej fakulty
Univerzity Komenského a Narodného Gstavu detskych choréb v Bratislave, Kliniky pre deti a
dorast A. Getlika Univerzitnej nemocnice Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, v
metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica a v
metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice u deti do 3 rokov veku s poruchami
metabolizmu vapnika.

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator pre hodnotend DP Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g povazujeme Milupa BASIC-CaD
p.o. plv. 1x400 g, ktora je aktualne hradena z verejného zdravotného poistenia podla §88 zakona 363/2011 Z. z.
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Uvedenu DP povazuje aj vyrobca za relevantny komparator.

Diskusia k relevantnym komparatorom:

V aktudlne platnom zozname kategorizovanych dietetickych potravin (ZKDP) sa v sucasnosti nenachadza
ina DP pre pacientov s hodnotenou indikaciou, ktora by bola vhodna pre dojcata ako kompletna vyziva.
V ZKDP sa nenachddza ani ina potravina ¢i pripravok s podobnym zloZenim, ktory je urCeny primarne pre
iné vekové skupiny, ¢o nam potvrdila aj oslovend odbornicka.

Hodnotena DP je aktudlne hradend z verejného zdravotného poistenia na vynimku a jej spotreba podla

dat Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI) o spotrebe hradenych DP za 1Q 2025 - 4Q 2025
[15] predstavuje 20 baleni.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v Casti C4 v MER nepredlozZil komparativne dékazy o klinickej G¢innosti a bezpecnosti intervencie Milupa
BASIC-CaD vo¢i komparatoru. Komparativnu G¢innost hodnotenej DP nie je mozné hodnotit, kedZe intervenciu a
komparator predstavuje rovnaka DP (v sucasnosti hradena na zaklade vynimkového rezimu podla § 88 zakona
363/2011Z. z).

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti
Nebola predlozena studia, ktora by sledovala bezpecnost hodnotenej DP.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

s

Klinickd u¢innost hodnotenej DP mozeme predpokladat na zaklade jej zloZenia (opisané v 3.3) a patofyziologického
mechanizmu porich metabolizmu vapnika, ktoré vyZaduju stravu bez vapnika.

Vzhladom na to, Ze v pripade ochoreni a stavov popisanych v kapitole 3.1 ide o ochorenia, ktorych manaZzment sa
zaklada primarne na liecbe priCiny ochorenia a nutri¢na terapia je iba doplnkom v liecbe, nutricny manazment a DP
nebyvaju predmetom samostatnych kontrolovanych klinickych stadii.

KedZe vyrobca nepredlozil klinickd $tadiu o G¢innosti hodnotenej DP internd a externd validitu dodaného dékazu
nie je moZné zhodnotit.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy
Za zakladny scenar povazujeme analyzu v MER dodanom vyrobcom dria 19.12.2025.
5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca DP predlozil analyzu vo forme jednoduchého vypoctu v rémci MER bez predlozenia samostatného modelu.
Vramci MER vyrobca vykonal analyzu minimalizacie nakladov (CMA, z angl. cost-minimization analysis) voCi
komparatoru DP Milupa BASIC-CaD p.o. plv. 1x400 g, hradenej z verejného zdravotného poistenia podla §88 zakona
363/2011Z. z.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Nezistili sme v iom nedostatky, ktoré by mali relevantny vplyv na
vysledok.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca DP v analyze nakladovej efektivnosti predpoklada rovnaku klinickd Gcinnost intervencie a komparatora.
Vyrobca nepredlozil klinickd Studiu, ktora by preukazovala G¢innost hodnotenej intervencie.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou vyrobcom predloZené nastavenie. Podrobnu diskusiu uvadzame v bodoch niZzsie:
e Akceptujeme s neistotou predpoklad klinickej ucinnosti hodnotenej DP. Klinicka Gcinnost intervencie
nebola preukazana klinickou $tudiou (diskusia je uvedend v ¢asti 4).

e  Klinickd ucinnost intervencie predpokladame na zaklade jej zloZenia (Cast 4.3).

5.1.3 Naklady

Vyrobca v rdmci nakladov v CMA podita s Uhradou zdravotnej poistovne za DP Milupa BASIC-CaD vo vyske
1,110036 €/ 100 ml (1 RD). Pocet RD v jednom baleni je 31,008, navrhovana Ghrada DP tak predstavuje 34,42 € za
balenie 1x400 g.

Navrhovana maximalna cena DP vo verejnej lekarni je 34,42 €.

Naklady na komparator Milupa BASIC-CaD vyrobca uvadza vo vyske aktualnej uhrady zdravotnej poistovne za DP
uhradzanul podla §88 zakona 363/2011 Z.z vo vyske 34,42 €. Presn( dennu davku u predmetnej DP nie je moZné
stanovit vzhladom k odliSnym potrebam kazdého pacienta.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenie vyrobcu. Podrobnt diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:
e Neakceptujeme naklady na komparator, teda Milupa BASIC-CaD vo vynimkovom rezime.

o Vyrobca hodnotenej DP nedoloZil Ziadny zdroj Gdajov, na zaklade ktorého by bolo mozné

verifikovat uvedené naklady na komparator.

o Uvedenl sumu nebolo moZné verifikovat u zastupcov vietkych zdravotnych poistovni. Udaje

o priemernej Uhrade hodnotenej DP vo vynimkovom rezime nie su k dispozicii.

o Poistoviia [ uvédza, 7e predmetns DP (komparétor) bola poistencom uhradzané vo vyke
€za 1 balenie. Poistoviia [ uvadza, 7e predmetna DP bola poistencom uhradzana vo vyzke
€. Mame za to, Ze maximalna cena DP vo verejnej lekarni a maximalna dhrada zdravotnej

poistovne by mala zodpovedat v sicasnosti najnizsej sume, za ktor( sa uhradza intervencia vo
vynimkovom rezime. Ako Uhradu v NIHO scenéri aplikujeme nizsiu z uvedenych Ghrad vo vyske
| B

e  Akceptujeme uvedené naklady na intervenciu.
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5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy
5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom
Vysledky zdkladného scendra podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 2). V zakladnom scenari v ramci
CMA dosahuje intervencia Milupa BASIC-CaD pri pozadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 1,110036 € /

100 ml voci komparatoru Milupa BASIC-CaD v reZzime vynimky rovnaké naklady.

Tabulka 2: Vysledky zdkladného scendra CMA predloZeného vyrobcom

Intervencia Komparétor
Vysledky Milupa BASIC-CaD Milupa BAS'IC.-CaD Vrezime
vynimky
Naklady (€) 34,42 34,42
Inkrementalne naklady (€) 0

Zdroj: [NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom]
5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy aplikovali voci nastaveniu vyrobcu nasledovné
zmeny:

e Vsulade s ¢astou 5.1.3 sme upravili naklady za komparator.

Ako vyplyva z tabulky nizsie, v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Milupa BASIC-CaD pri hodnotenej Ghrade vo
vyske 34,42 € / 1 balenie 400 g v ramci analyzy minimalizacie nakladov vyssie naklady voci komparatoru o - €.
Aby bola DP Milupa BASIC-CaD nakladovo efektivna, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne za 1 balenia DP
moze byt maximalne vo vySke - €, teda - € /100 ml (1 RD), €o predstavuje zlavu - % voci hodnotenej
uhrade 34,42 €. Vysledky CMA uvddzame v tabulke niZsie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Vysledok ndkladovej efektivnosti pre DP Milupa BASIC-CaD podla NIHO - CMA

, Intervencia . NCTER TS -
Vysledky Milupa BASIC-CaD Milupa BAS'IC.-CaD Vv rezime
vynimky
Naklady (€) 34,42 |
Inkrementalne naklady (€) -

Zdroj: [NIHO spracovanie]

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Jej ddvody podrobne diskutujeme vyssie
a sumarizujeme v nasledujtcich bodoch:
e Ucinnost hodnotenej DP nebola vyrobcom preukéazana. Nebol predlozeny dokaz klinickej G¢innosti (¢ast
4.3).
e Vzhladom na to, Ze informécie o skutonych Ghradach zo strany zdravotnych poistovni nebolo mozné
overit u vSetkych poistovni, analyza nakladovej efektivnosti je odkazana len na Gidaje deklarované dvoma
poistoviiami, ¢o predstavuje vyznamny zdroj neistoty (¢ast 5.1.3).
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Za zakladny scenar povazujeme analyzu dopadu na rozpocet dodant v ramci MER zo dfia 19.12.2025.

Predpokladany pocet pacientov a dopad na rozpocet podla vyrobcu je uvedeny v tabulke nizsie (Tabulka 4).
Vyrobca v MER neuvadza od6vodnenie stanovenia poctu pacientov. Vyrobca predpoklada pouzitie 50 baleni /
pacienta / rok.

Vyrobca predpoklada zaradenie do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin k 1.7.2026.

Navrh maximalnej sumy Ghrad zdravotnych poistovni za DP v 3. plavajlci rok od zaradenia DP do ZKDP je 3,4-tis. €.
Vyrobca konstatuje, Ze zaradenie predmetnej DP do ZKDP nebude predstavovat zvysenie nakladov na hradu z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Tabulka 4: Pocet pacientov a dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2031

Komparator Zaradovana DP
. naklady nal | naklady na naklady na 1 naklady na Dopad na
pocet . . . . v
rok acientov pacienta/rok | pacientov/rok | pacienta/rok pacientov/rok rozpocet vs
P (eur) (eur) (eur) (eur) komparator
2026 2 1721,00 3442,00 1721,00 3442,00 0€
2027 2 1721,00 3442,00 1721,00 3442,00 0€
2028 2 1721,00 3442,00 1721,00 3442,00 0¢€
2029 2 1721,00 3442,00 1721,00 3442,00 0¢€
2030 2 1721,00 3442,00 1721,00 3442,00 0¢€
2031 2 1721,00 3442,00 1721,00 3442,00 0¢€

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

6.2. Vyjadrenie NIHO k analyze dopadu na rozpocet a miera neistoty

Vzhladom na vysoki mieru neistoty v odhade cielovej populacie a spotreby dietetickej potraviny NIHO
nepredklada vlastny scenar dopadu na rozpocet. Pri kategorizovani DP Milupa BASIC-CaD svyrobcom
navrhovanou thradou bude vznikat dopad na rozpocet radovo -€. Za predpokladu, Ze bude dohodnuta zlava
odportc¢ana NIHO predpokladame, Ze dopad hodnotenej DP na rozpocet VZP bude Setriaci alebo zZiadny. Analyzu
dopadu na rozpocet vykonanu vyrobcom povazujeme z pohladu odhadovaného poctu pacientov a predpokladanej
spotreby baleni za mierne neistd. Epidemiologické data nie si dostupné a davkovanie DP nie je presne
Specifikované.
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7.1. Eticka analyza

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.

7.2. Organizacné aspekty

Odporucany prijem hodnotenej DP uréuje lekar, alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyzivy. Konkrétne
mnoZzstvo je zavislé od stavu pacienta, koncentracie vapnika, od veku a telesnej hmotnosti. Vzhladom na to, ze
Casto ide o pacientov od narodenia, je nutna lzka spolupraca pediatra, nutri¢ného terapeuta a edukécia rodicov.
7.3. Socialno-pacientske aspekty

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné socialno-pacientske aspekty.

7.4. Pravne aspekty

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.
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9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa formou vstupu pomocou dotaznika nezapoijil ziadny odbornik ani pacientska organizacia. S
vybranymi otdzkami ohladom hodnotenej DP sme emailom oslovili odbornicku MUDr. Renatu Szépeovu, PhD.
Odbornicka deklarovala, Ze nema konflikt zaujmov.

Otazka

Odpoved

Zodpoveda navrhované znenie 10 kritériam, na
zaklade ktorych je tato dieteticka potravina v
sucasnosti schvalovana zdravotnymi
poistoviiami v reZime vynimiek?

Ano. Navrhované znenie indikaéného obmedzenia je v stlade s
indikaciou uvedenou na etikete dietetickej potraviny
predloZenej vyrobcom a zodpoveda kritériam, na zaklade
ktorych je potravina v sicasnosti schvalovana zdravotnymi
poistoviiami v reZzime individualnych vynimiek.

Pre ktoré vekové skupiny sa Milupa BASIC-CaD
v stcasnosti readlne predpisuje?

Milupa BASIC CaD sa predpisuje pre dojcata od narodenia a
deti (1-3 roky).

Existuje v aktualnom Zozname
kategorizovanych dietetickych potravin iny
pripravok s podobnym zloZenim, ktory je
uréeny primarne pre iné vekové skupiny (napr.
dospelych)?

V aktualnom Zozname kategorizovanych dietetickych potravin
nie je zaradena potravina s podobnym zloZenim ako Milupa
BASIC CaD, ktora by bola primarne urcena pre iné vekové
skupiny, napr. starsie deti alebo dospelych.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia DP Milupa BASIC-CaD v predmetnej indikacii nekomunikovali.

9.3. Komunikacia so zdravotnymi poistoviiami

V procese hodnotenia sme emailom oslovili s vybranymi otazkami ohladom vysky thrad DP a ich schvalovania
zdravotné poistovne Dbvera, Union a V3eobecna zdravotna poistoviia. Priebeh komunikacie je popisany v tabulke
nizSie. Kompletné dokumenty je mozné poskytnUt Ucastnikom konania a relevantnym poradnym organom na

vyziadanie.

Otazka

Odpoved poistovne

MER, konkrétne Gidajov o:
« pocte pacientov s danou diagnézou

spotrebovanych baleni,
« vy$ke Ghrady na vynimku a

Vyrobcovia v predloZenych MER uvadzaju, Ze predmetné
DP su hradené vSetkym indikovanym pacientom vo
vynimkovom reZime. Radi by sme Vas poziadali o
overenie Udajov, ktoré vyrobcovia vyrobca uvadzaji v

« poCte pacientov so schvalenou vynimkou a pocte

« v niektorych pripadoch aj velkosti hradeného balenia.

Poistovne “ poskytli informacie o vyske dhrady
vo vynimkovom reZime a pocte lieCenych pacientov.
Poistovna - tieZ poskytla informécie o pocte
spotrebovanych baleni. - Udaje neposkytla.

urcity vek?

Bolo u DP Milupa BASIC-CaD (NCZI kéd: DVDAL, DX010) a
DP Monogen 1x400g (NCZI kdd: D3J01) predpisovanie na
vynimku limitované vekom pacienta? Ak ano, v akom
veku boli pacienti, ktorym boli DP predpisované? Bolo
uhradzanie na vynimku neschvalené pacientom nad

Podla - boli uvedené DP schvalované vzdy v silade s
Ucelom urcenia konkrétnej DP.

Poistovna - udelila v pripade DP Milupa BASIC-CaD 2
suhlasy pre pacientov vo veku 4 a 12 mesiacov. Bez
evidovaného zamietnutia. V pripade DP Monogen boli
Ziadosti a sthlasy udelené detom do 1 roka veku. Bez
evidovaného zamietnutia.
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Poistoviia - uviedla, Ze DP Monogen nebol hradeny
Ziadnemu pacientovi a Milupa BASIC - CaD bola
schvalend a hradend jednému poistencovi vo veku 2
rokov. Ziadost bola postidena prisne individualne, aj
vzhladom na vek poistenca.
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