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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
vyhoviet Ziadosti o zaradenie technoldgie Milupa BASIC-F do Zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
v indikacii na diétny rezim pri poruchach metabolizmu tukov.

Upozorfiujeme, Ze odporucanie je spojené s vysokou neistotou, ktorej zdrojom je nejasnost medzi velkostou
balenia, ktoré uvadza vyrobca DP a velkostou balenia DP hradenej vo vynimkovom rezime, ktora je uvedena
v datach o spotrebe.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Lipidy zohravaju v organizme délezitl Glohu ako zdroj energie, stavebna zlozka bunkovych membran a
prekurzory roznych biologicky aktivnych molekdl. Ich metabolizmus zahffia komplexny subor
procesov. Poruchy metabolizmu tukov maju réznorodu etiolégiu (vrodené poruchy, vznikajice
v dosledku inych ochoreni alebo vplyvom environmentélnych faktorov). Sucastou manazmentu
ochoreni, pri ktorych dochadza ku hromadeniu tukov v plazme, je Uprava stravy. Pacientom je
odportcané obmedzit prijimanie tukov s dlhym retazcom a nahradit ich tukmi s kratkym, alebo stredne
dlhym retazcom.

Hodnotena dieteticka potravina:
o  Milupa BASIC-F p.o. plv. 1x300 g

Komparatorom je:
o  Milupa Basic-F por. sol 600 g (2x300 g) v reZzime na vynimku podla §88 zakona 363/2011 Z.z.

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Klinicku Gc¢innost hodnotenej DP predpokladame na zaklade:

o zloZenia a patofyziologického mechanizmu ochoreni,

o odportcani odbornych spolo¢nosti o nutnosti nizkeho obsahu tukov v strave.
Vyrobca nepredlozil dokaz o komparativnej ucinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie.
Komparativnu ucinnost hodnotenej DP nie je moZné hodnotit, kedZe intervencia a komparator
predstavuju rovnaku DP ( v sucasnosti hradena na zaklade vynimkového reZimu podla § 88 zakona
363/2011 Z. z).

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Intervencia Milupa BASIC-F pri poZadovanej thrade 24,03 € (19 % DPH) spifia podmienky
nakladovej efektivnosti v porovnani s relevantnym komparatorom.

V pévodnom nastaveni preukazuje vyrobca nakladovu efektivnost DP Milupa BASIC-F v porovnani
s komparatorom DP Milupa BASIC-F hradenou vo vynimkovom reZime v ramci analyzy minimalizacie
nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization Analysis). Vyrobca uvadza, Zze hodnotena DP bude mat
v porovnani s komparatorom naklady nizsie o 37,05 €.

V NIHO scenari dosahuje intervencia Milupa BASIC-F pri tihrade vo vyske 24,03 € nizSie naklady
voéi komparatoru o [ €.

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s vysokou neistotou, ktorad plynie najma z absencie
klinického ddkazu a informacii o vyske Ghrady vo vynimkovom rezime.

Zaroven, vzhladom na pritomnost vysokej neistoty spojenej s nesuladom vo velkosti balenia hradeného
vo vynimkovom rezime (1x300 g) a velkosti balenia vykazovaného v datach o spotrebe Narodného
centra zdravotnickych informdacii (NCZI) (2x300 g) uvadzame alternativny scenar, v ktorom st naklady
na komparator vo vyske - €/2x300 g balenie, teda - €/1x300 g balenie.
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o Valternativhom scenari dosahuje intervencia Milupa BASIC-F pri uhrade vo vyske 24,03 €
vyssie naklady voéi komparatoru o ] €. Aby bola Milupa BASIC-F nékladovo efektivna,
maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne za 1 ks DP Milupa BASIC-F mdZe byt vo vyske
- €, Co predstavuje zlavu - % voci hodnotenej Ghrade vo vyske 24,03 €.

Dopad na rozpocet

e Vyrobca odhaduje sumarnu uhradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za DP Milupa BASIC-F v
treti rok od zaradenia vyske 10,8-tis. €. V analyze dopadu na rozpocet predpoklada, Ze hodnotena DP
bude mat Setriaci dopad na rozpocet VZP.

e Analyzu vplyvu kategorizacie intervencie na rozpocet povazujeme z pohladu spotreby za neistu.
Neistota vyplyva z odhadu poctu pacientov, individualizovanej spotreby DP a nepreukazanej Ghrady za
intervenciu vo vynimkovom rezime zo strany vyrobcu. Vzhladom kvyssie uvedenému NIHO
nepredklada vlastny scenar dopadu na rozpocet.

e Vpripade uplatnenia alternativneho scenara neutralny vplyv na rozpocet predpokladdme iba pokial
bude dohodnuta zlava odporicana NIHO. Vopacnom pripade by mohla hodnotena intervencia
predstavovat zvysené naklady, ktoré by bolo nutné z rozpoctu VZP vynalozit.
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PouZité skratky

ApoC-lI
ATP

BA
CACT
CE
CMA
CoA
CPTI
CPTII
DIA

DP
EBM
END
ENP
FA

FL

10
LCFA
LC-FAOD

LCT
LCHAD
LPL
MCADD

MCT
MER
ML
MZSR
NCZI
PED
PICO
PIL
RD
SUKL
TFP
TG
VLCAD
VZP
ZHDP
ZHDP

apolipoprotein C-lI

adenosintrifosfat

bilidrna atrézia

deficit karnitinacylkarnitintranslokazy

oznacenie eurdpskej zhody, z fr. Conformité Européenne

analyza minimalizacie nakladov (z. angl. Cost-Minimization Analysis)
acetyl-koenzym A

deficit karnitinpalmitoyltransferazy |

deficit karnitinpalmitoyltransferazy Il

diabetoldg

dieteticka potravina

medicina zaloZena na d6kazoch, z angl. Evidence Based Medicine
endokrinoldg

detsky endokrinolég

mastné kyseliny., z angl. Fatty Acids

financny limit

indika¢né obmedzenie

mastné kyseliny s dlhym retazcom., z angl. Long-Chain Fatty Acids
poruchy oxidacie mastnych kyselin s dlhym retazcom, z angl. Long-Chain Fatty Acid Oxidation
Disorders

triglyceridy s dlhym retazcom., z angl. Long Chain Triglycerides
deficit 3-hydroxyacyl-CoA dehydrogenazy FA s dlhym retazcom
lipoprotein lipaza

deficit strednoretazcovej acyl-CoA dehydrogenazy, z angl. Medium-Chain Acyl-CoA Dehydrogenase
Deficiency

triglyceridy so stredne dlhym retazcom, z angl. Medium Chain Triglycerides
medicinskoekonomicky rozbor

mnozstvovy limit

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

pediater

populacia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. Population Intervention Control Outcomes
primarna intestindlna lymfangiektazia

referen¢na davka

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

deficit trifunkéného proteinu

triglyceridy

deficit acyl-CoA dehydrogenazy FA s velmi dlhym retazcom

verejné zdravotné poistenie

zoznam kategorizovanych dietetickych potravin

zrychlené hodnotenie dietetickej potraviny
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NIHS®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je ucinnost a bezpecnost hodnotenej intervencie Milupa BASIC-F v porovnani s relevantnymi
komparatormi v indikacii na diétny rezim pri poruchach metabolizmu tukov v slovenskom kontexte na
Urovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?

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

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

. &

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  Poruchy metabolizmu mastnych kyselin
e  Poruchy metabolizmu lipoproteinov
e Izolovana hypercholesterolémia
e  Glykogendza
e MKCH-10%: E71.3;E74.0; E78.0; E78.8

Populdcia podla ui¢elu uréenia dietetickej potraviny:

e Na diétny rezim pri poruchach metabolizmu tukov napr. poruchy travenia a
vstrebavania tukov, chylothorax, vrodené poruchy B-oxidacie mastnych kyselin,
kedy je vyZadovana diéta s obmedzenim tukov. Specidlna vyZiva s velmi nizkym
obsahom tuku (<0,1 g/100 ml), s bielkovinou kravského mlieka, sacharidmi,
vitaminmi, mineralnymi latkami a stopovymi prvkami, v prasku.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozZaduje uhradu:

e  Navrh indikacného obmedzenia: Hradena lie¢ba sa méZe indikovat na pracovisku
Detskej kliniky 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 pacientov s poruchami
metabolizmu tukov napr. poruchami travenia a vstrebavania tukov, kedy je
vyZzadovana diéta s obmedzenim tukov.

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

e Navrh mnoZstvového a finan¢ného limitu: nie

e  Obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajlci suhlas: nie

Intervencia (z angl. Intervention)

| Milupa BASIC-F p.o. plv. 1x300 g
Komparator (z angl. Control)
Milupa Basic-F por. sol 600g (2x300 g) v rezime na vynimku podla §88 zakona 363/2011

Z.z
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
Klinicka G¢innost e  0OS (zangl. overal survival; celkové prezivanie

! Medzinérodné klasifikacia chordb - 10. revizia
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Morbidita
e  Akumulicia metabolickych intermediatov
e  Aktivita lipoprotein lipazy
e  ZvySena pritomnost mastnych kyselin v krvi
e Vyskyt chilomikrénov v plazme

Kvalita 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 s 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 s dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né stidie

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-pacientské
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/

NIH
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 pouzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako stcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie a dalsie
zdroje).

e Ruc¢né vyhladavanie klinickych s$tadii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed.

e Hodnotenia NIHO ¢. ZHDP15.

e Rucéné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahraniénych institicii a pacientskych
organizacii (NORD?) a dalsie zdroje.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dria 18.03.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 01.04.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizécia. V procese hodnotenia sme s relevantnymi otazkami oslovili jednu
klinickd odbornicku, ktora sa do hodnotenia zapojila. Zaroveri prebehla komunikacia ohladom konkrétnych otazok
s ¢lenmi Kategorizacnej komisie pre dietetické potraviny zo vetkych 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 pokisame o ¢o najvacsiu moznl mieru transparentnosti. PInd verziu hodnotenia poskytujeme
MZ SR, a prostrednictvom MZ SR aj vyrobcovi.

3 NORD z angl. National Organization for Rare Disorders
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Lipidy zohravaju v organizme dolezitd Glohu ako zdroj energie, stavebna zlozka bunkovych membran a prekurzory
roznych biologicky aktivnych molekul. Ich metabolizmus zahffia komplexny subor procesov. Poruchy metabolizmu
tukov maju réznorodu etioldgiu. Okrem vrodenych foriem sa mézu vyskytnit aj sekundarne poruchy, ktoré vznikaji
v désledku inych ochoreni alebo vplyvom environmentalnych faktorov [1].

Poruchy oxidacie mastnych kyselin s dlhym retazcom (LC-FAOD, zangl. Long-Chain Fatty Acid Oxidation
Disorders) su zriedkavé, Zivot ohrozujlce, autozomalne recesivne genetické ochorenia, ktoré su charakterizované
akudtnymi poruchami v produkcii energie a chronickym deficitom energie. Mastné kyseliny (FA, z angl. Fatty Acids)
s kratkym a stredne dlhym retazcom su schopné priamo vstupovat do mitochondrii, zatial o FA s dlhym retazcom
(LCFA, zangl. Long-Chain Fatty Acids) vyZaduju transportny mechanizmus zloZeny z 3 enzymov a karnitinu.
LC-FAOD su sp6sobené deficitom jedného ztychto enzymov alebo poruchou vjednom zo Styroch krokov B-
oxidacie. Do tejto skupiny ochoreni patria deficit karnitinpalmitoyltransferazy la Il (CPT I, CPT Il), deficit
karnitinacylkarnitintranslokazy (CACT), deficit acyl-CoA dehydrogenazy FA s velmi dlhym retazcom (VLCAD), deficit
3-hydroxyacyl-CoA dehydrogendazy FA s dlhym retazcom (LCHAD) a deficit trifunkéného proteinu (TFP). Najcastejsi
je prave deficit VLCAD [2].

Podstatou B-oxidacie je postupné odstepovanie dvojuhlikového acetyl-koenzymu A (CoA) z retazca FA a prenos
elektrénov do respiracného retazca na produkciu adenozintrifosfatu (ATP). Acetyl-CoA slizi ako substrat v
citratovom cykle alebo na syntézu ketolatok. Ketolatky predstavujd klicovy alternativny zdroj energie pre mozog,
myokard, svaly, oblicky a dalSie tkaniva. Tato energia je kriticka najma pocas hladovania, kedy nie je dostupna
glukdza, a pocas fyziologického stresu. NaruSend oxidacia FA vedie k akumulacii metabolickych intermediatov v
krvi a orgénoch a k systémovym prejavom, akymi st hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi), hyperamoniémia
(zvy$ena hladina amoniaku) a acid6za. Medzi typické klinické symptémy LC-FAOD patri kardiomyopatia (ochorenie
srdcového svalu) a rekurentna rabdomyolyza (rozpad svalovych vlakien) [2].

Testovanie mitochondridlnych porich oxidacie FA je na Slovensku stcastou novorodeneckého skriningu. Celkova
incidencia LC-FAOD sa odhaduje na 1 29300 jedincov, ¢o je hodnota pozorovana v USA, Australii aj Nemecku,
pri¢om podobny vyskyt sa predpoklada celosvetovo [2].

Deficit strednoretazcovej acyl-CoA dehydrogenazy (MCADD, z angl. Medium-Chain Acyl-CoA Dehydrogenase
Deficiency) je autozomalne recesivne ochorenie charakterizované poruchou B-oxidacie mastnych kyselin v
mitochondriach. MCADD je sp6sobeny nedostatkom enzymu Acetyl-CoA dehydrogenazy, ktory katalyzuje prvy krok
B-oxidacie. Pokial je enzym v nedostato¢nom mnozZstve, alebo je nefunkény, je naruseny cely metabolicky proces
a organizmus nedokaze vytvarat energiu z tukov [3, 4].

Ochorenie je zvyCajne diagnostikované v prvych dvoch rokoch Zivota. Symptomy sa zvycajne objavia pri obdobi
hladovania (napr. znizenie po¢tu kimeni dietata v noci, pritomnost hortcky, kedy klesa chut do jedla). Medzi
charakteristické prejavy MCADD zaradujeme hypoglykemické stavy, ktoré mozu viest k zvracaniu, upadnutiu do
kémy a smrti. Dalimi priznakmi, Gizko stvisiacimi s hypoglykémiou, je pritomnost hepatomegilie, letargia, kice,
a zvySenie hladin mastnych kyselin v krvi [5].

Diagnostika MCADD je na Slovensku stcastou novorodeneckého skriningu [6]. Celosvetovo je odhadovana
prevalencia 1: 50 000 narodenych deti [3].

Hyperlipoproteinémia typu 1 (familidlna deficiencia lipoproteinovej lipazy) je vzacne, autozomalne recesivne
ochorenie, charakterizované zvySenym mnoZstvom chylomikrénov v plazme, spolu s vyrazne zvysenymi hladinami
triglyceridov (TG) a mierne zvySenou hladinou celkového cholesterolu. Je zapri¢inena nedostatkom enzymu
lipoprotein lipazy (LPL) alebo jej aktivatora apolipoprotein C-11 (ApoC-Il) [3].

11



NIH<®

Chylomikrény su velké lipoproteinové Castice zodpovedné za transport tukov prijatych potravou z¢reva do
ostatnych tkaniv vtele. Skladaju sa ztukov prijatych potravou, ktoré si po natraveni na mastné kyseliny
resyntetizované na TG a spolu s cholesterolom, fosfolipidmi a apolipoproteinmi vytvaraji chylomikrény. Nasledne
sU secernované do lymfy atransportované krvou k cielovym tkanivdm (svaly, tukové tkanivo). Odblravanie
chylomikrénov sa uskutocriuje pdsobenim endotelovej LPL, ktord je aktivovana ApoC-ll. Chylomikrény su
nastiepené a vznikaju z nich volné mastné kyseliny a glycerol, ktoré st zdrojom energie. Nedostatok enzymu LPL,
alebo jeho aktivatora ApoC-Il, spdsobuje nedostato¢né odbdravanie chylomikrénov [7].

Deficit LPL sa manifestuje uz v ranom detstve. Priblizne v 25 % pripadov sa symptémy rozvinu pred prvym rokom
Zivota a vo vacSine pripadov sa rozvinu pred 10. rokom. Charakteristickymi priznakmi st porucha rastu, kolikovité
bolesti brucha a eruptivne xantdmy. Vo vynimoénych pripadoch sa deficit LPL m6Ze manifestovat aZz v dospelosti
(po prijati potravy bohatej na tuky, alebo pocas tehotenstva). Homozygotnych pacientov s deficitom LPL je
pomerne jednoduché identifikovat na zaklade symptdémov. Heterozygotni pacienti maju zretelne nizSiu aktivitu LPL
ako zdravy Clovek, avsak je na nich narocné rozoznat symptémy ochorenia. Zvycajne je u nich pritomna familiarna
kombinovana hyperlipidémia akzniZenej aktivite LPL su casto pridruZzené iné faktory (napr. obezita,
hyperinzulinémia, uzivanie liekov, zvySujlcich hladinu tukov) [7, 8].

Diagnostika je zaloZend hlavne na laboratérnom merani aktivity LPL. Diagndzu je potrebné potvrdit pomocou
genetického testu. Prevalencia hyperlipoproteinémie v beznej populécii je priblizne 1 : 1 000 000 [8].

Chylotorax je zriedkavy stav, pri ktorom vznika poskodenie hrudného lymfatického kanala, ¢o ovplyviiuje
schopnost tela efektivne transportovat chylus [9].

Chylus je mlie¢na tekutina, ktora vznika absorpciou chylomikrénov do lymfatického systému, kde sa zmiesaju
s lymfou a vznika tekutina s mlie€nym vzhladom bohata na triglyceridy s dlhym retazcom (LCT, z angl., Long Chain
Triglycerides), vitaminy rozpustné v tukoch, lymfocyty a imunoglobuliny. Lymfaticky odtok z Creva sa spaja s
odtokom z dolnych koncatin a vytvara systém hrudného kanala, ktory nakoniec Usti do systémového krvného
obehu. Ak d6jde k poruseniu integrity hrudného kanala, chylus zacne unikat do okolitych Struktir. Pritomnost chylu
v pleuralnom priestore moze viest k vzniku dychacich tazkosti, imunologickym problémom kvéli strate lymfocytov,
alebo problémom s vyZivou. Chylotorax méze vznikn(t ako désledok traumy, ako pooperacna komplikacia alebo
ako kongenitalna abnormalita [9].

Diagnostika chylotoraxu je zaloZena na analyze pleuralnej tekutiny a potvrdeni pritomnosti lymfy bohatej na tuky
[10].

Primarna intestinalna lymfangiektazia (PIL), zndma ako Waldmannova choroba, je raritné ochorenie
gastrointestinalneho traktu charakterizované rozsirenim lymfatickych ciev, o vedie k Gniku lymfy do crevného
l[Gmenu [11]. Unik lymfy vedie u pacienta k strate bielkovin. Stav sa naj¢astejie prejavuje hypoalbuminémiou
aedémom dolnych koné&atin. Dal$imi symptémami, ktoré st pritomné u pacientov, st traviace problémy, bolest
brucha, nevolnost, strata vahy a celkové spomalenie rastu. PIL je vo vacsine pripadov potvrdend u deti do troch
rokov, v niektorych pripadoch vSak mdze dojst k rozvinutiu symptémov a uréeniu diagndzy az v dospelosti [3, 12].

Pric¢ina vzniku PIL nie je zndma. Diagnostika ochorenia je mozna na zaklade pritomnych symptémov a nasledného
laboratérneho vysSetrenia krvi a stolice. Celkové potvrdenie diagndzy sa vykonava endoskopiou Creva a biopsiou
postihnutého tkaniva [4, 12].

Bilidrna atrézia (BA) je vzacne ochorenie charakterizované neschopnostou vylu¢ovat ZI¢. Manifestuje sa v prvych
tyZdrioch po narodeni (4 - 8 tyZderi) a moZe viest k cholestaze, biliarnej cirhdze a zlyhaniu pecene.

Symptémy BA zahffiaju ZItacku a zmeny farby stolice a mocu. ZItacka je spdsobend hromadenim bilirubinu, ktory
vznika v tele v ddsledku zhorSeného vylucovania Zl¢e. Stolica ma u pacientov bledd alebo sivi farbu, zatial o mo¢
nadobuda tmavozltl alebo hnedd farbu [13].

Patoldgia ochorenia je komplexnd azahffia zapalové mechanizmy, imunitni odpoved organizmu a virusové
ochorenie, alebo genetickd predispoziciu.
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Diagnostika BA je pomerne naro¢na a kone¢nu diagndzu je mozné urcit len pomocou cholangiografu. VySetrenie
hladiny bilirubinu je potrebné vykonat u vSetkych narodenych deti, u ktorych trva novorodenecka Zltacka viac ako
3 tyzdne. Incidencia BA v zapadnych krajinach je 1: 15 000 - 1 : 20 000 narodenych deti [14].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Akatny manaZzment LC-FAOD je zamerany na prevenciu a rieSenie metabolickych dekompenzacii. Hlavnym cielom
je eliminacia spustacov, predovsetkym hladovania, nadmernej fyzickej zataze a emocionalneho stresu. Bezné
8 az 10 hodin. Pri prvych akatnych prejavoch je nutné skratit intervaly medzi jedlami a zvysit prijem sacharidov. Ak
vSak pacient trpi zvracanim alebo neschopnostou prijimat potravu, je nevyhnutna hospitalizacia s podanim
intravendznej 10 % dextrozy s elektrolytmi [2].

Dlhodob3 starostlivost pri LC-FAOD spociva v celoZivotnej Uprave stravy. Obmedzeny je prijem tukov s dlhym
retazcom na 20 az 30 % celkovej energie. KlG¢ovl nahradu tvoria triglyceridy so stredne dlhym retazcom (MCT),
ktoré obchadzaji metabolicky blok a prenikaji do mitochondrii priamo bez potreby transportérov. Podavanie MCT
oleja 30 az 45 minut pred namahavym cvicenim znizuje akumuldciu tukov s dlhym retazcom. Pomer MCT k beZznym
tukom sa urCuje podla zavaznosti stavu pacienta. Stcastou lieCby je pravidelny monitoring esencialnych FA a pri
LCHAD a TFP aj suplementacia kyseliny dokozahexaénovej (DHA). Pacienti st vystaveni riziku deficitu vitaminov
rozpustnych v tukoch a mézu vyZzadovat ich suplementdciu. Napriek déslednému dodrZiavaniu reZimu pacienti
nadalej Celia zvySenému riziku hospitalizacii a organovych komplikacii [2].

Nutri¢ny manaZzment LC-FAOD v doj¢enskom veku by mal zabezpecit, aby 40 % aZ 45 % celkovej energie pochadzalo
z tukov, pricom minimalne 10 % by mal tvorit prijem FA s dlhym retazcom, kvéli Comu nemoZzu byt zo stravy Uplne
vylicené. Materské mlieko ma vysoky obsah tukov, preto méze byt u symptomatickych dojciat nevyhnutné
dojcenie pozastavit. Doj¢ata s miernym alebo asymptomatickym priebehom mozu byt dojéené, no odporicané je
striedanie dojcenia s metabolickou dojéenskou vyZivou s obsahom MCT, pripadne obohacovanie materského
mlieka touto doj¢enskou vyZivou [2].

Pri manazmente MCADD je nutné vyhn(t sa dlhodobému hladovaniu a strava by mala byt pacientovi poskytovana
kazdé 2-3 hodiny. Odporucané je prijimat stravu, ktord neobsahuje viac ako 30 % tuku. Pacienti by sa nemali
vystavovat vynechavaniu jedal a diétam zaloZzenym na hladovani [5].

Liecba hyperlipoproteinémie je zaloZena na prijimani potravy vhodnej na udrZanie hladiny triglyceridov pod
hranicou 2000 mg/dl, ¢o zabrariuje opakovanym bolestiam brucha. Obmedzenie prijmu tukov v strave na <20 g/den
alebo 15 % celkového prijmu energie zvycajne postacuje na zniZenie koncentracie triglyceridov v plazme a na
udrZanie pacienta bez priznakov ochorenia [8]. Pri manaZmente ochorenia je dblezité absolitne vylicenie
alkoholu. Zaroveri je potrebné dodat pacientovi tuk vo forme FA so stredne dlhym retazcom. U pacientov je nutné
pravidelne substituovat vitaminy rozpustné v tukoch (A, D, E). V pripade, Ze dietetické opatrenia neznizia hladinu
TG pod 10,5 mmol, odportcéa sa medikamentdzna liecba [7].

Liecba chylotoraxu zavisi od prifiny a zavaznosti ochorenia. Je sistredena na rieSenie prvotnej priiny vzniku,
upravenie stravy pre znizenie produkcie chylu, nasadenie medikamentdznej lieCby, popripade operacny zakrok [9,
10]. Ako primarny zdroj tukov st pouzivané triglyceridy s kratkym alebo stredne dlhym retazcom (MCT), ktoré nie
st sucastou chylu a su vstrebavané priamo do krvi [15].

Podla odporicani je pri PIL nutné dodrziavat striktnu nizkotukovi diétu obohatent o MCT. Pacientom sa zéroven
odportca vysoko proteinové diéta, ktord kompenzuje stratu bielkovin. Odportcané je taktie? dopliat vitaminy
rozpustné v tukoch, vapnik a horcik. Pri komplikaciach alebo tazkych formach mo6zZu pacienti uZivat lieky na
zniZenie toku lymfy a tlaku v lymfatickych cievach. V pripade lokalizovanej formy ochorenia je mozné postihnutd
Cast Creva chirurgicky odstranit [12].

Jedind metdda pre liecbu bilidrnej atrézie je rieSenie pomocou operéacie Kasai, kedy je obnovena cesta z pecene
do tenkého ¢reva aZI¢ tak mbZe byt opat vyluovana z pecene. Nutriéna podpora pocas ¢akania na operaciu
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zabezpeduje preZitie a podporuje primerany rast a vyvoj. Diétny manazment BA vyZaduje vyZivu obohatent o MCT,
prispésobenu podla rozsahu malabsorpcie tukov [3].

3.3. Opis intervencie

Milupa BASIC-F je dieteticka potravina s velmi nizkym obsahom tuku (<0,1 g/100 ml), ktora obsahuje bielkovinu
kravského mlieka, sacharidy, vitaminy, mineraly astopové prvky. Kvéli absencii zdroja tuku ide o nutri¢ne
nekompletnd potravinu. Na zabezpelenie potreby esencialnych mastnych kyselin je mozné pridat vhodné
mnoZzstvo a typ tuku. Presné vyZivové Udaje su zobrazené na obrazku nizsie (Obrazok 1).

MnoZstvo a riedenie vyZivy urci lekdr alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyzivy v zavislosti od veku,
telesnej hmotnosti a zdravotného stavu pacienta.

Na dosiahnutie odportc¢anej koncentracie je podla ndvodu na pouZitie na kazd zarovnan( odmerku (4,8 g prasku)
potrebné pridat 30 ml vody. Kym pacient zacne vyZivu tolerovat, je mozné pouZzit nizsiu koncentraciu DP.

VyZivu je mozZné pripravit na podanie z dojc¢enskej flase, popijanie alebo aplikaciu pomocou sondy. Je potrebné ju
pripravovat z prevarenej dojCenskej alebo Cerstvej vody ochladenej na dostatocnl teplotu. Po pridani
odporac¢aného mnozstva prasku je nutné ho zamiesat, kym sa nerozpusti. V pripade, ak nie je vyZiva spotrebovana
do jednej hodiny od pripravy, je nutné ju zlikvidovat. VyZiva sa nesmie pocas podavania ohrievat.

DP Milupa BASIC F je potrebné skladovat’ na suchom a chladnom mieste a plechovku po kaidom pouiitl' dobre

(Obrazok 2) [navod na poutzitie, 3].

Obrdzok 1: VyZivové tdaje DP Milupa BASIC-F uvedené na obale

TR na100 na 100 ml PR nal00g nal00ml
Vyzivové Udaje préskug vyEivy:* Vyzivavé Udaje pré§kug vyivy:*
Energia 1613 kJ 232kJ || Vapnik 439mg  632mg

380 keal 55keal || Fosfor 279mg  402mg
Tukg 056g 008g || Hortk 470mg  677mg
zto } Zelezo 679mg  038mg
Nasxtené mastné kyseliny 039g 006g || Zinok 367 mg 053 mg
Sacharid 7968 158 || Med 035mg  0051mg
z toho cukry 3248 47g || Mangén 004mg 0,006 mg

- Laktoza 32g  449g || Molybdén ézgpg 330 g
Vigknina Og Og || Selén 148 g 214 g
Bielkoviny 140¢ 20g || Chrém 104 pg 150 pg
Sof 047¢ 007g || Jod 746 g 107 ug
Vitaminy Iné
Vitamin A 485 g 698pg || L-karnitin 695mg  1,00mg
Vitamin D 100 pg 144pg || Cholin 125mg  180mg
Vitamin E 75mg  108mg || Inozitol 90 3 mg  130mg

(554 mﬁ a- TE] 08 m§ a- TE] Taurin 090 mg
Vitamin K Osmolarita 225 mOsmolﬁ
Tiamin 0, 42 mg mg
Riboflavin 0 83 mg C' 12 mg | * Pri tandardnom riedeni (14,4 % obj)
Niacin 4 14m 060 m
(772 mg NE% (11 mg NE%
Kyselina pantoténova 240 mg 035 mg

itamin 0,31 mg 04 mg
Kyselina listova 538 vg ? 74 g
Folat 991 vg 143 g
Vitamin By, 119 pg 017 g
Biotin 26pg 18118
Vitamin C 5?,3 mg 825 mg
Mineralne latky a stopavé prvky
Sodik 188 mg 271 mg
Draslik 494 mg 71 2 mg
Chlorid 307 mg 44 2mg

Zdroj: [3]
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Obrdzok 2: Zobrazenie DP Milupa BASIC-F
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Zdroj: [3]

3.4. Uéel uréenia

Na diétny reZzim pri poruchach metabolizmu tukov napr. poruchy travenia a vstrebavania tukov, chylothorax,
vrodené poruchy -oxidacie mastnych kyselin, kedy je vyZadovana diéta s obmedzenim tukov. Specidlna vyZiva s
velmi nizkym obsahom tuku (<0,1 g/100 ml), s bielkovinou kravského mlieka, sacharidmi, vitaminmi, mineralnymi
latkami a stopovymi prvkami, v prasku. Nevhodné ako jediny zdroj vyZivy. Uréené pre dojCaté a deti.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZSR) prijal dfia 28.02.2025 ozndmenie o umiestneni
potraviny na osobitné lekarske tcely Milupa BASIC-F, od vyrobcu Milupa GmbH., na trh v Slovenskej republike.

3.5. Pozadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o vytvorenie a zaradenie do novej podskupiny VO6Cxxx Doplnkova vyZiva pri poruchach metabolizmu
tukov pre dojc¢ata a deti p.o. plv.

Pre DP Milupa BASIC-F navrhuje vyrobca maximalnu cenu vo verejnej lekarni vo vyske 24,03 € za balenie 1x300 g,
pri¢om pocital s 19 % DPH. Ako jednotku referenénej davky (RD) vyrobca uvadza 100 ml. V jednom baleni je podla
ziadosti 20,833 RD. Vyrobca navrhuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za jednotku RD vo vySke
1,153458 €.

Navrhované indika¢né obmedzenie:

Hradena liecba sa mozZe indikovat na pracovisku Detskej kliniky Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a
Narodného Ustavu detskych chordb 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 pacientov s poruchami
metabolizmu tukov napr. poruchami travenia a vstrebavania tukov, kedy je vyZzadovana diéta s obmedzenim tukov.

Navrhované preskripéné obmedzenie (PO): DIA (diabetoldg), END (endokrinoldg), ENP (detsky endokrinolég), PED
(pediater)

Finan¢ny limit (FL) a mnoZstvovy limit (ML): vyrobca v Ziadosti neuvadza ndvrh FL ani ML.
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Za relevantny komparator pre hodnotent DP Milupa BASIC-F p.o. plv. 1x300 g povaZujeme DP Milupa BASIC-F p.o.
plv. 1x300 g, ktora je aktualne hradena z verejného zdravotného poistenia podla §88 zakona 363/2011 Z.z.

Uvedenu DP povazuje aj vyrobca za relevantny komparator.
Hodnotena DP je aktualne hradena z verejného zdravotného poistenia na vynimku a podla dat Narodného centra

zdravotnickych informacii (NCZI) o spotrebe hradenych DP za 1. - 4. kvartal 2025 [16] predstavuje spotreba
vykazovanej DP Milupa Basic-F por. sol 600g (2x300g) 161 baleni.
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4. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v Casti C4 v MER nepredlozil komparativne dokazy o klinickej U¢innosti a bezpecnosti intervencie voci
komparatoru.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti
Nebola predlozena studia, ktora by sledovala bezpe¢nost hodnotenej DP.

DP bola na trh uvedend v sulade s poZiadavkami na zloZenie potravin na osobitné lekarske Gcely (FSMP, z angl. Food
for Special Medical Purposes) podla Delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/128.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

KedZe vyrobca nepredlozil klinickd $tadiu o G¢innosti hodnotenej DP, internd a externd validitu dodaného d6kazu
nie je moZné zhodnotit.

Klinickld ac¢innost hodnotenej DP m6Zeme predpokladat na zéklade jej zloZenia a patofyziologického mechanizmu

ochoreni, pre ktoré je DP urena. Podla odporucani je nizky obsah tukov v strave nutny vramci nutri¢cného
manazmentu ochoreni metabolizmu tukov [2, 7, 10, 12].
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme analyzu v MER dodanom vyrobcom dna 19.12.2025.

5.1.1. Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca DP predlozil analyzu vo forme jednoduchého vypoctu v ramci MER bez predloZenia samostatného modelu.
V ramci MER vyrobca vykonal analyzu minimalizacie nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization Analysis) voi
komparatoru DP Milupa BASIC-F, hradenej z verejného zdravotného poistenia podla §88 zakona 363/2011 Z.z.
Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:

Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Nezistili sme v riom nedostatky, ktoré by mali relevantny vplyv na
vysledok.

5.1.2. Udaje o t¢innosti

v

Vyrobca DP v analyze nakladovej efektivnosti predpoklada rovnakd klinickd G¢innost intervencie a komparatora.
Vyrobca nepredloZil klinickd Studiu, ktora by preukazovala Gc¢innost hodnotenej intervencie.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
e Akceptujeme s neistotou predpoklad o podobnej Gcinnosti. Klinicka G¢innost hodnotenej dietetickej
potraviny nebola preukazana klinickou Stidiou (diskusia je uvedena v Casti 4).

5.1.3. Naklady

Vyrobca v ramci nakladov v CMA podita s Uhradou zdravotnej poistovne za DP Milupa BASIC-F vo vySke 1,153458 €/
100 ml (1 RD). Pocet RD v jednom baleni je 20,833, navrhovana thrada DP tak predstavuje 24,03 € za balenie 1x300 g.

Navrhovana maximalna cena DP vo verejnej lekarni je 24,03 €.

Naklady na komparator Milupa BASIC-F vyrobca uvadza vo vyske aktudlnej thrady zdravotnej poistovne za DP
uhradzanUl podla §88 zakona 363/2011 Z.z vo vySke 61,06 €/balenie. Presn(i dennl davku u predmetnej DP nie je
mozné stanovit vzhladom k odliSnym potrebam kazdého pacienta.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenie vyrobcu. Podrobnu diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:
¢ Neakceptujeme naklady na komparator Milupa BASIC-F vo vynimkovom reZime.

o Vyrobca hodnotenej DP nedolozil Ziadny zdroj Udajov, na zaklade ktorého by bolo mozné
verifikovat uvedené naklady na komparator.

o Uvedena suma bola overena u zastupcov poistovne ‘ ktori uvadzaju, ze predmetna DP bola
poistencom uhradzana vo vyék?ﬁ Poistoviia uviedla, Ze predmetna DP bola ich
poistencom uhradzana vo vyske €.

o Mamezato, Ze maximalna cena DP vo verejnej lekarni a maximalna Gihrada zdravotnej poistovne
by mala zodpovedat v sti¢asnosti najnizSej sume, za ktord sa uhradza intervencia vo vynimkovom
rezime. Ako Uhradu v NIHO scendri preto aplikujeme nizSiu z uvedenych dhrad vo vyske - €.

o Vysoka neistota plynie z nejasného vykazovania DP v datach o spotrebe.

=  Vyrobca Ziada o Uhradu zo ZP za balenie s velkostou 1x300 g. V datach o spotrebe DP
zverejnenych NCZI za posledny plavajuci rok je DP uvedena ako Milupa Basic-F por. sol
600g (2x300 g) pod kédom DX006 [16]. Pod rovnakym nazvom je uvedend aj v Udajoch
z G¢tu poistenca [17].
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=  Zuvedeného nie je jasné, ¢i bola deklarovana uhrada za balenie 2x300 g, alebo za
balenie 1x300 g. Zaroven nie je z dat poskytnutych poistoviiami mozné zistit, aka
velkost balenia bola pacientom uhradzana.

=  Vpripade, Ze by bola vo vynimkovom reZime DP uhradzana vo vyske - € za balenie
2x300 g, naklady na komparator s velkostou balenia 300 g by boli - €.

= Vyrobcom pozadovana Ghrada vo vyske 24,03 € by teda nebola nakladovo efektivna. Na
zaklade uvedeného predkladame v kapitole 5.2.2 alternativny scenar.

e Akceptujeme uvedené naklady na intervenciu.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1. Vysledok zakladného scenara predlozeného vyrobcom

Vysledky zdkladného scendra podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 2). V zakladnom scenari v ramci
CMA dosahuje intervencia Milupa BASIC-F pri pozadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vySke 24,03 € vodi

komparatoru nizSie naklady o 37,05 €.

Tabulka 2: Vysledky zdkladného scendra CMA predloZeného vyrobcom

Vysledky IntervBe :Scllz_l\:llupa Komparator Milupa BASIC-F
Naklady (€) 24,03 61,06
Inkrementalne naklady (€) - -37,05

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 analyzy nakladovej efektivnosti voci nastaveniu vyrobcu aplikovali tieto zmeny:
e Vsulade s ¢astou 5.1.3 sme upravili ndklady za komparator.

Ako vyplyva z tabulky nizsie (Tabulka 3), v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Milupa BASIC-F pri poZadovanej
Uhrade vo vyske 24,03 €/1x300 g balenie v rdmci analyzy minimalizacie nakladov nizsie naklady voci komparatoru

o [ € 2 spiiia podmienku nékladovej efektivnosti.

Tabulka 3: Vysledky ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CMA

Vysledky Interv; : Scllz_l\:llupa Komparator Milupa BASIC-F
Naklady (€) 24,03 [ ]
Inkrementalne naklady (€) - [ |

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

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Jej ddvody podrobne diskutujeme vyssie
a sumarizujeme v nasledujtcich bodoch:
e Ucinnost hodnotenej DP nebola vyrobcom preukazana. Nebol predloZeny ddkaz klinickej Gcinnosti
(kapitola 4).
e Vzhladom na to, Ze Udaje o skuto¢nych Ghradach zo strany zdravotnych poistovni nebolo mozné overit
u vSetkych poistovni, hodnotenie analyzy nakladovej efektivnosti je zalozené na dajoch deklarovanych
dvomi poistoviiami a vyrobcom, ¢o predstavuje vyznamny zdroj neistoty (kapitola 5.1.3).
e Nejasnostivo velkosti uhrddzaného balenia. Diskusia k nestladu velkosti balenia hodnotenej DP a velkosti
balenia DP hradenej vo vynimkovom reZime je uvedenad v kapitole 5.1.3.
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Vzhladom na vysoku neistotu vyplyvajlcu z nestladu medzi vyrobcom uvedenou velkostou balenia DP hradenejvo
vynimkovom reZime (1x300 g) a velkostou balenia vykazovanou v datach NCZI (2x300 g) predkladame alternativny
scenar, v ktorom uvadzame naklady na komparator vo vyske - €/2x300 g balenie, teda - €/1x300 g balenie.

Alternativny scendr

Ako vyplyva z tabulky nizSie (Tabulka 4), v alternativnom scenari (ak by sa uvedena vyska Ghrady vo vynimkovom
rezime vztahovala na dvojbalenie DP) dosahuje intervencia Milupa BASIC-F pri poZadovanej Uhrade vo vyske 24,03
€/1x300 g balenie v ramci analyzy minimalizacie nakladov vysSie naklady voci komparatoru o -€. Aby bola Milupa
BASIC-F nakladovo efektivna, maximalna vySka Uhrady zdravotnej poistovne za 1 balenie DP Milupa BASIC-F by

mohla byt maximalne vo vy3ke || € (] €/100 m1 (1RD)), éo predstavuje ztavu || % voéi pozadovanej ihrade
24,03 €.

Tabulka 4: Alternativny scendr ndkladovej efektivnosti pre DP Milupa BASIC-F podla NIHO - CMA

Vysledky IntervBe :Scllz_l\:llupa Komparator Milupa BASIC-F
Naklady (€) 24,03 [ ]
Inkrementalne naklady (€) -

Zdroj: NIHO spracovanie
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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 na obrazku nizsie (Obrazok 3).
Vyrobca v MER uvadza, Ze pocet pacientov bol stanoveny na zaklade kvalifikovanych odhadov. Vyrobca
predpoklada pouZitie 56,25 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 10,8-tis. €.
Vyrobca konstatuje, Ze zaradenie predmetnej DP do ZKDP nebude predstavovat zvysenie nakladov na hradu z

prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Obrdzok 3: Dopad na rozpocet podla vyrobcu hodnotenej DP v rokoch 2026 - 2031

Komparator Zarad'ovana DP
pocet nékla1dy na naklady na nékla1dy na naklady na Dopad na
rok paciento acientalro pacientov/ro acientalro pacientov/ro rozpocet vs
v P k (eur) P k (eur) komparator
k (eur) k (eur)
2026 8 3420,00 27360,00 1346,00 10768,00 -16 592,00 €
2027 8 3420,00 27360,00 1346,00 10768,00 -16 592,00 €
2028 8 3420,00 27360,00 1346,00 10768,00 -16 592,00 €
2029 8 3420,00 27360,00 1346,00 10768,00 -16 592,00 €
2030 8 3420,00 27360,00 1346,00 10768,00 -16 592,00 €
2031 8 3420,00 27360,00 1346,00 10768,00 -16 592,00 €
Zdroj: [3]

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

Vzhladom na vysoki mieru neistoty v odhade cielovej populacie a spotreby DP NIHO nepredklada vlastny
scenar dopadu na rozpocet. Pri kategorizovani DP Milupa BASIC-F s vyrobcom navrhovanou Ghradou bude vznikat
Setriaci dopad na rozpocet.

Zaroveii upozoriiujeme na nejasnosti ohladom velkosti balenia diskutovanej v ¢astiach 5.1.3 a 5.2.2. V pripade

Uhrady podla alternativneho scenéra by hodnotena DP mala negativny dopad na rozpocet VZP. Neutralny dopad
na rozpocet by vznikal iba po dohodnuti zlavy v stlade s ¢astou 5.2.2.
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7.1. Eticka analyza

DP Milupa BASIC-F je uréena pre diétny manazment ochoreni, ktoré si Casto dedicné a raritné. Nedostupnost
vhodnych nizkotukovych nahrad stravy moéze vazne ohrozit Zivot deti.

Vzhladom na to, Ze ide o zavazné a ojedinelé ochorenia, nie je mozné vykonavat kontrolované Studie a teda
generovat dékazy o prinosoch hodnotenej dietetickej potraviny.

7.2. Organizacné aspekty

Odporucany prijem hodnotenej DP urcuje lekar alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyZivy. Konkrétne
mnoZstvo je zavislé od veku, telesnej hmotnosti a zdravotného stavu pacienta. Vzhladom na to, Ze Casto ide o
pacientov od narodenia, je nutna uzka spolupraca pediatra, nutri¢ného terapeuta a edukacia 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 pravne aspekty.
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9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Vramci hodnotenia sme sotazkami relevantnym k hodnoteniu komunikovali sjednou odbornickou, ktora
deklarovala, ze nema konflikt zaujmov. Priebeh komunikacie je popisany v tabulke nizsie.

Otazka

Odpoved poistovne

V Podla dat NCZI bola DP Milupa Basic-F
predpisana v roku 2024 5 pacientom,
pri¢om u 2 pacientov bola ako diagndza
uvedena "Choroba z nahromadenia
glykogénu (glykogendza) - E74.0".
Diagndza E74.0 nespada pod diagndzy v
Ucele urcenia (poruchy metabolizacie
tukov). Je mozné, Ze niektora z vyssie
uvedenych poruch je vykazovana, alebo
moZe byt vykazovana pod MKCH kédom
E74.0, pripadne Ci existuju pacienti s
diagndzou E74.0, ktori maju zaroveri
niektoru z diagnéz uvedenych v tcele
urcenia (MCADD, LF-FAOD, chylothorax,
intestinalna lymfagiektazia,
hyperlipoproteinémia typu I, bilarna
artézia). V pripade, Ze sa jedna o odlisnu
diagndzu, je z vasho pohladu
opodstatnené predpisovat pacientom
predmetni DP?

Diagndza E74.0 predstavuje primarnu poruchu metabolizmu sacharidov,
pri ktorej je manaZment zaloZeny na Gprave prijmu cukrov. Pripravok
Milupa Basic-F je Specialne koncipovana vyZiva s takmer nulovym
obsahom tukov, urena primarne pre poruchy metabolizmu tukov.
Predpisovanie Milupa Basic-F pri diagndze E74.0 je vSak medicinsky
opodstatnené v pripadoch preukazanej komorbidity, kedy pacient trpi
sucasne aj poruchou oxidacie mastnych kyselin alebo inou indikaciou
vyzadujlcou nizkotukovd diétu. V takomto pripade kombinovana
diagndza metabolizmu sacharidov a tukov plne zodpoveda tcelu uréenia
pripravku.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia dietetickej potraviny Milupa BASIC-F nekomunikovali.

9.3. Komunikacia so zdravotnymi poistoviiami

V procese hodnotenia sme emailom oslovili svybranymi otazkami ohladom vysky Ghrad DP a ichschvalovania
zdravotné poistovne Dévera, Union aVseobecna zdravotnd poistoviia. Priebeh komunikacie je popisany

(Y

v tabulke nizSie. Kompletné dokumenty je mozné poskytnit ucastnikom konania a relevantnym poradnym

organom na vyziadanie.

Otazka

Odpoved poistovne

\Vyrobcovia v predlozenych MER uvadzaju,
Ze predmetné DP su hradené vietkym
indikovanym pacientom

vo vynimkovom rezime. Radi by sme Vas
pozZiadali o overenie Gidajov, ktoré
vyrobcovia vyrobca uvadzaji v MER,
konkrétne Gdajov o:

- polte pacientov s danou diagnézou

« pocte pacientov so schvélenou vynimkou
a pocte spotrebovanych baleni,

- vySke Uhrady na vynimku a

» v niektorych pripadoch aj velkosti
hradeného balenia.

Poistovne - poskytli informécie o vyske Ghrady
vo vynimkovom rezime a pocte lie¢enych pacientov. Poistoviia [ tiez
poskytla informacie o pocte spotrebovanych baleni. - Udaje neposkytla.
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