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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
vyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie Fresubin DB 2 kcal Creme do Zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin vindikacii na diétny rezim pri sicasnej alebo hroziacej podvyzive, najma pri poruche metabolizmu
glukdzy alebo dysfagii.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Diabetes mellitus (DM) je chronické ochorenie, ktoré vznika bud v désledku nedostatocnej tvorby
inzulinu pankreasom, alebo v dosledku neschopnosti organizmu UGcinne vyuzivat inzulin, ktory
produkuje. Inzulin je hormén, ktory reguluje hladinu glukézy v krvi. Hyperglykémia, oznacovana aj ako
zvySena hladina glukézy alebo cukru v krvi, je ¢astym désledkom nekontrolovaného diabetu a v
priebehu casu vedie k zavaznému poskodeniu mnohych systémov organizmu, najma nervového
systému a ciev. Malnutricia (alebo podvyZiva) je stav, pri ktorom organizmus neprijima dostatok Zivin,
alebo ich nevie spravne vyuzit. Vysledkom je nedostatocné zasobenie tela energiou, bielkovinami,
vitaminmi a mineralmi, ¢o vedie k zhor3eniu zdravotného stavu, oslabenému imunitnému systému a
znizenej funkénej zdatnosti. Dysfagia zahffia poruchy prehitania vyplyvajlce z réznych zakladnych
ochoreni. Diabetes 3pecifické nutricné terapeutické produkty (DSNTP) st stcastou mnohych
medzinarodnych terapeutickych odportcani pre liecbu diabetes mellitus. Okrem diabetes Specifickych
nutri¢nych terapeutickych produktov st k dispozicii aj diabetes $pecifické roborujlice produkty (DSRP)
enterdlnej vyZivy, ktoré st indikované u pacientov s prejavmi malnutricie. Podobne ako pri DSTP su
tieto pripravky vyhodné pre diabetikov tym, Ze oproti beznym roborac¢nym pripravkom vedu k nizsej
glykemickej odozve.

Hodnoteny Specialny zdravotnicky material/zdravotnicka pomécka:
o Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut jahodova, p.o. 24x200 g;
o Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut kapucinova, p.o. 24x200 g;
o Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut pralinkova, p.o. 24x200 g;
o Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut vanilkova, p.o. 24x200 g

Komparatorom je:
o Glucerna Advance 1,6 kcal sol 24x220 ml (r6zne prichute; parujlci kod DP307) z podskupiny

VOGEFB4 Diéty pre diabetikov s vlakninou do 200 kcal/100 ml. Konkrétne:
=  Glucerna Advance 1,6 kcal jahodova prichut sol 24x220 ml (D1425)
»  Glucerna Advance 1,6 kcal kavova prichut sol 24x220 ml (D1426)
»  Glucerna Advance 1,6 kcal vanilkova prichut sol 24x220 ml (D1427)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Rovnaki komparativnu klinickd ucinnost DP Fresubin DB 2 kcal Creme voci komparatoru
Glucerna Advance 1,6 kcal predpokladame na zaklade rovnakého Gcelu urcenia a porovnatelného
kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia.

Vyrobca nepredlozil dokaz o komparativnej i¢innosti a bezpecnosti hodnotenej technolégie voci
komparatoru. Podobni Gé&innost predpokladd na zdklade podobného G&elu uréenia a podobného
kvalitativneho a kvantitativneho zlozenia.

Nie je moZné zhodnotit interni a externi validitu dokazu. Dokaz klinickej G¢innosti a bezpe&nosti
samotnej hodnotenej DP nebol predlozeny.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Intervencie Fresubin DB 2 kcal Creme pri poZadovanej vyske thrady 57,91 € za balenie spiiia
legislativhu podmienku nakladovej efektivnosti.

V nastaveni vyrobcu preukazuje DP Fresubin DB 2 kcal Creme v porovnani s komparatorom Glucerna
Advance 1,6 kcal v ramci analyzy minimalizacie nakladov (z angl. cost-minimization analysis, CMA)
nakladovu efektivnost. DP Fresubin DB 2 kcal Creme ma pri pozadovanej Ghrade 57,91 € za balenie 24 x
200g nizSie naklady ako komparator.
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Akceptujeme nastavenie vyrobcu v ramci CMA. Nezistili sme v iom nedostatky, ktoré by mali relevantny
vplyv na vysledok. Z toho dévodu NIHO nepredklada vlastny scenar.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktora plynie z predpokladu
podobnej ucinnosti a bezpecnosti intervencie a komparatora na zaklade podobného ucelu urcenia
a podobného kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia DP.

Dopad na rozpocet

Vzhladom na vysoku mieru neistoty v odhade cielovej populacie a spotreby dietetickej potraviny
NIHO nepredklada vlastny scenar dopadu na rozpocet. Predpokladame, Ze kategorizacia DP
Fresubin DB 2 kcal Creme ajej pouZitie u diabetickych pacientov s dysfagiou, bude mat pri
vyrobcom navrhovanej tihrade dopad na rozpocet.

Vyrobca predpoklada, Ze zaradenie hodnotenej DP bude mat Setriaci efekt.

U diabetickych pacientov bez dysfagie predpokladdme Setriaci efekt. Predpoklad Setriaceho efektu
u tychto pacientov vychadza z Ghrad za referenénd davku (RD), ktora je vo vsetkych relevantnych
podskupinach (VO6EFB2, VO6EFB3 a VO6EFB4) vyssia nez pozadovana Ghrada za RD hodnotenej DP.

U diabetickych pacientov s dysfagiou, ktori netoleruji kategorizované produkty v tekutej forme bude
hodnotena intervencia po zaradeni do ZKDP predstavovat jedini hradend moznost. Pre tychto
pacientov sa do dovfsenia 19 roku Zivota neuplatriuje ML L7 a dopad na rozpocet bude predstavovat
suma uhrad za celkovd spotrebu DP utychto pacientov. Po dovrfSeni 19 roku Zivota budd v ramci
mnozstvového limitu hradené 2 balenia/31 dni, pricom nebude mozné v plnej miere vyuzZivat kaloricky
prijem ohrani¢eny ML L7 a maximalny dopad na rozpocet bude Ghrada za 2 balenia/1 pacient.
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Pouzité skratky

CMA
DIA
DM
DM1T
DM2T
DP
DSNTP
DSRP
FL
GER
GIT
INT
10

IR

JD
MER
ML
MZ SR
NIHO
oS
PED
PO
RCT
RD
4V
UVZSR
ZKDP
ZP

analyza minimalizacie nakladov, z angl. cost-minimization analysis
diabetolég

diabetes mellitus

diabetes mellitus L. typu

diabetes mellitus 2. typu

dieteticka potravina

diabetes $pecifické nutri¢né terapeutické produkty

diabetes $pecifické roborujice produkty

financ¢ny limit

geriater, neurogeriater

gastroenteroldg, pediatricky gastroenteroldg, lekar v odbore hepatoldgia a vyZziva
lekar v odbore vnitorné lekarstvo

indika¢né obmedzenie

inzulinova rezistencia

jednotka referenc¢nej davky

medicinskoekonomicky rozbor dietetickej potraviny

mnozstvovy limit

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodny institat pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
celkové prezivanie, z angl. overall survival

pediater

preskripéné obmedzenie

randomizovana kontrolovana stddia, z angl. randomized controlled trial
referencna davka

Specialny zdravotnicky material

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

zoznam kategorizovanych dietetickych potravin

zdravotnicka pomdcka



NIH<®

Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 16.06.2026
Rozhoduju‘ce zacatl.e plynutl.a l'etloty na vydanie 29.08.20261
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie NIHO hodnotenia 18.09.2026
Celkove trvanie hodnotenia 28 dni

(zohladriuje prerusenia)

! vyrobca diia 21.08.2026 na portal kategorizacie vloZil odpoved na vyzvu na doplnenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(MZ SR) zo dfia 17.8.2026. Vzhladom na doplnenie Ziadosti bol aktualizovany termin rozhodného zacatia plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia v stilade so zdkonom ¢&. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10.
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Mordacikova E., Medova V., Colotkova K.: Fresubin DB 2 kcal Creme (rézne prichute) na diétny rezim pri si¢asnej
alebo hroziacej podvyZive, najma pri poruche metabolizmu glukdzy alebo dysfagii. Zrychlené hodnotenie
dietetickej potraviny ZHDP16; 2026; Bratislava: NIHO.

Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v silade s formularom konfliktu zaujmov od EUnetHTA (https://www.eunethta.eu/wp-
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pacientskych zdruzeni v pripade ich zapojenia boli vyhodnotené na zaklade odpovedi vo formulari asu

pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie
Osoby uvedené v Casti Podpora nie st spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia vetci sthlasit. NIHO je
zodpovedné za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odporucanie plne zodpoveda NIHO.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zdkonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zakona 358/2021 Z. z.
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je ucinnost a bezpelnost technoldgie Fresubin DB 2 kcal Creme v porovnani s relevantnymi
komparatormi v indikacii na diétny reZim pri sucasnej alebo hroziacej podvyzive, najma pri poruche
metabolizmu glukdzy alebo dysfagii v slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych pre
mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zdvazné neZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Fresubin DB 2 kcal Creme?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technoldgie Fresubin DB 2 kcal Creme?

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritérid

Populacia (z angl. Population)

Diagnéza

Diabetes mellitus

Choroby z podvyzivy

Dysfagia

MKCH-10% E10.- -E14.-; E40-E46; R13

Populacia podla ticelu uréenia dietetickej potraviny:

Na diétny reZzim pri stCasnej alebo hroziacej podvyZive, najma pri poruche
metabolizmu glukdzy alebo dysfagii.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

Navrh indikaéného obmedzenia:

Hradena lieCba diétami pre diabetikov je indikovana u dospelych pacientov s
diabetom a malnutriciou potvrdenou podla protokolu inicidlnej indikacie
ambulantnej enterélnej vyZivy pre dospelych pacientov (protokol ¢.2, priloha ¢.1 k
Casti B indikaéné obmedzenia) alebo u deti po dovf3eni Stvrtého roku veku s
diabetom a malnutriciou potvrdenou podla protokolu inicidlnej indikacie
ambulantnej enteralnej vyZivy pre deti (protokol ¢.1, priloha ¢.1 k ¢asti B indikacné
obmedzenia), ktori maju zachovanu schopnost gastrointestinalneho traktu vstrebat
nutri¢ny pripravok.

Zakladnou podmienkou hradenej lie¢by je vyplneny protokol ¢.2 alebo ¢&.1
uchovavany v zdravotnej dokumentacii predpisujiceho lekara.

Medicinsky odévodnena efektivita liecby sa priebeZzne sleduje a zaznamenava do
zdravotnej dokumentacie.

Nutri¢nd podpora sa u dospelych pacientov hradi maximalne do 675 kcal/den v
ramci podskupiny VO6EF Diabetické diéty. Preskripciu dietetickych potravin je
mozné v ramci podskupiny VO6EF kombinovat, ale nie kumulovat s inymi
podskupinami dietetickych potravin enteralnej vyZzivy.

Nutriénd podpora sa v mnoZstve uvedenom v Casti C, mnoZstvovy limit L7
preskribuje najviac na 31 dni. MnoZstvovy limit je prepocitany podla odporic¢aného
davkovania uvedeného v texte na obale dietetickej potraviny a velkosti balenia
dietetickej potraviny na pocet kusov dietetickej potraviny a ich energeticky obsah v
baleni. Podmienkou pokracujicej hradenej liecby je zhodnotenie tolerancie lieby a
zhodnotenie prinosu liecby (stabilizacia fyzickej kondicie alebo hmotnosti)
zdokumentovaného v zdravotnej dokumentécii pacienta.

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia
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Hradena lieba vo forme nutri¢nej podpory po Siestich mesiacoch podlieha
predchadzajucemu suhlasu zdravotnej poistovne.
Forma enteralnej vyzivy sa pri preskripcii vyznaci slovami ,nutri¢na podpora“ alebo
znackou mnozstvového limitu pre prislusnd formu enterdlnej vyZivy L7 na zadnej
strane lekarskeho predpisu a potvrdi sa podpisom a odtlackom peciatky
preskribujuceho lekara.
Pre deti do dovrSenia 19 roku veku sa hradend liecba diétami pre diabetikov
poskytuje bez predchadzajiceho sthlasu zdravotnej poistovne a sucasne sa na fiu
nevztahuje Ziadny mnoZstvovy limit.
Pocas hradenej lieCby za Gcelom nutri¢nej podpory v ramci podskupiny VOGEF
Diabetické diéty nie su z verejného zdravotného poistenia hradené iné diéty
enteralnej vyZivy.

e Navrh preskripéného obmedzenia: DIA, GER, GIT, INT, PED

e Navrh mnoZstvového limitu: L7

e  Obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas: nie

Intervencia (z angl. Intervention)

Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut jahodova, p.o. 24x200 g;

Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut kapucinova, p.o. 24x200 g;

Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut pralinkova, p.o. 24x200 g;

Fresubin DB 2 kcal Creme, prichut vanilkova, p.o. 24x200 g

Komparator (z angl. Control)

Glucerna Advance 1,6 kcal sol 24x220 ml (r6zne prichute; D1425; D1426; D1427)
z podskupiny VO6EFB4 Diéty pre diabetikov s vlakninou do 200 kcal/100 ml

Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e  0S (zangl. overal survival; celkové prezivanie)

Morbidita
e  Stabilizacia fyzickej kondicie
Klinicka t¢innost e  Stabilizdcia hmotnosti

Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D3
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 Gcinnost Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie s dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované Studie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observacné studie

Jednoramenné stadie

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,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

3 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 tzkost/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
rozdielneho pristupu k rozsahu hodnoteni (teda pouZivanie tzv. ,adaptivheho hodnotenia zdravotnickych
technoldgii“) zdévodu dopadu na rozpocet je pouZivané aj v zahranici. Cielom je efektivne zameranie analytickych
kapacit najma na technolégie 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  Klinické postupy vypracované Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR).

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

e Ru¢né vyhladdvanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institdcii, nemocnic
a pacientskych organizacii.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dia 28.08.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni

na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 11.9.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Diabetes mellitus (DM) je chronické ochorenie, ktoré vznika bud v désledku nedostatocnej tvorby inzulinu

pankreasom, alebo v ddsledku neschopnosti organizmu Gcinne vyuzivat inzulin, ktory produkuje. Inzulin je

hormén, ktory reguluje hladinu glukdzy v krvi. Hyperglykémia, oznaovana aj ako zvySena hladina glukdzy alebo
cukru v krvi, je ¢astym dosledkom nekontrolovaného diabetu a v priebehu ¢asu vedie k zavaznému poskodeniu

mnohych systémov organizmu, najméa nervového systému a ciev [1].

DM predstavuje skupinu heterogénnych ochoreni, u ktorych sa klinicky prejav a progresia mézu do velkej miery liSit.

Diabetes mellitus delime podla nasledujucich kategérii do 4 zakladnych typov:

1. Diabetes mellitus l. typu (DM1T) [MKCH E10] - ktory vznika v désledku autondmnej destrukcie beta-buniek,
ktora vedie zvy¢ajne k absolitnemu nedostatku inzulinu.

e LADA - neskory autoimunitny diabetes dospelych (Latent Autoimmune Diabetes of Adults) - forma
diabetes mellitus 1. typu, ktora sa vyvinie neskor v dospelosti.

2. Diabetes mellitus 2. typu (DM2T) [MKCH E11] - vznika ako nasledok progresivnej straty sekrécie inzulinu 3
bunkami, Casto na pozadi inzulinovej rezistencie (IR). Zaradenie v MKCH E11 sa nemeni ani po prechode
na lie¢bu inzulinom.

3. Specifické typy diabetes mellitus [MKCH E12, E13, E14] - spésobené inymi pri¢inami ako:

e Monogénne syndrémy diabetes mellitus.

e Novorodenecky diabetes mellitus.

e  MODY diabetes (Maturity - Onset Diabetes of the Young).

e  Choroby exokrinnej Casti pankreasu (cysticka fibrdza a pankreatitida).

e Diabetes mellitus vyvolany lieCivom alebo chemikaliou (po liecbe glukokortikoidmi, pri lieCbe
HIV/AIDS alebo po transplantacii organov, onkologickymi liekmi zameranymi na inhibiciu
fosfatidylinozitol-3-kinazy (PI3K) pri lieCbe rakoviny prsnika.

4. Gestacny diabetes mellitus [MKCH 024,4] - diabetes, diagnostikovany v druhom alebo tretom trimestri
gravidity (tehotenstva), ktory nebol jednoznacne zjavny pred tehotenstvom [2].

Nelieceny alebo nedostato¢ne kontrolovany diabetes mo6ze viest k zavaznym dlhodobym komplikaciam, najma
poskodeniu srdca a ciev, obliciek, nervového systému a zraku, a zvySuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody a
zlyhania obli¢iek. Medzi typické priznaky patria zvySeny smad, CastejSie mocenie, Unava, rozmazané videnie a
nechceny ubytok hmotnosti [1].

Malnutricia (alebo podvyZiva) je stav, pri ktorom organizmus neprijima dostatok Zivin, alebo ich nevie spravne
vyuzit. Vysledkom je nedostatocné zasobenie tela energiou, bielkovinami, vitaminmi a mineralmi, ¢o vedie k
zhorSeniu zdravotného stavu, oslabenému imunitnému systému a znizenej funkcénej zdatnosti. Malnutricia je
spojena s poklesom hmotnosti o 5 az 10 % za poslednych 3 aZ 6 mesiacov. Vedie k zniZeniu fyzického a mentalneho
vykonu, porucham funkcie organov a organovych systémov az k rozvoju chor6b. PodvyZziva moze viest ku kachexii,
¢o je zavazna strata hmotnosti a vysilenost spésobend tazkou chorobou alebo dlhodobym hladovanim. Ide o
progresivnu stratu svalovej hmoty so stratou alebo bez straty tukovej hmoty [3]. Malnutricia méZe byt kvantitativna
(nedostatocny prijem energie (kaldrii)) a kvalitativna (nedostatok konkrétnych Zivin (napr. bielkovin, vitaminov,
mineralov)).

Malnutricia je spésobena:

e Nedostato¢nym prijmom potravy - ten mdZe byt spdsobeny chudobou, nechutenstvom, potravinovymi
alergiami, mentalnou anorexiou, poruchami prehitania, poruchami vedomia, organickymi léziami
traviaceho traktu.

e NedostatoCnou kvalitou stravy - aj ked je prijem potravy dostatocny z hladiska mnoZstva, méze byt
nedostatocCny z hladiska nutricnej hodnoty. Nedostatok réznych Zivin, ako su bielkoviny, vitaminy a
mineraly, spésobuje podvyZzivu.

e  Problémom s travenim - rézne traviace ochorenia, ako je celiakia, choroby pankreasu, zavazné ochorenia
Criev, kratke Crevo i enteritida m6Zu spOsobit problémy so vstrebavanim Zivin z potravy, ¢o vedie k
malnutricii.
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e  Metabolickymi poruchami - napriklad porucha funkcie pecene, renalna insuficiencia a respiracna
nedostatoc¢nost.

e  ZvySenim straty Zivin so zvySenou energetickou potrebou Zivin - pri¢inou mdze byt operacia, trauma,
infekcie, katabolické stavy [3].

Dysfagia zahfiia poruchy prehlitania vyplyvajtce z roznych zékladnych ochorent. Prehitanie je komplexny proces,
ktory je Ciasto¢ne pod vedomou kontrolou a Ciastocne reflexny. MéZe byt naruseny viacerymi faktormi, napriklad
poruchou kontroly potravy v Ustach, nedostatoénym spustenim prehitacieho reflexu alebo nedostatoénym
uzaverom priedusnice, pri ktorom potrava prenika do dychacich ciest [3].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Lie¢ba DM2T pozostava z nefarmakologickych a farmakologickych postupov. Medzi nefarmakologické lie¢ebné
opatrenia patria racionalna vyziva, primerana fyzicka aktivita, redukcia nadhmotnosti/obezity, eliminacia stresu,
zmena Zzivotného Stylu, adherencia a spolupraca pacienta, selfmonitoring glykémie, optimalne pomocou
kontinualneho selfmonitoringu a edukacia. Zakladnou snahou farmakologickej lieCcby DM2T je odstranenie
subjektivnych priznakov hyperglykémie, prediZenie a skvalitnenie Zivota, znizenie mortality a morbidity, zvlast v
suvislosti s kardiovaskularnym postihnutim, chronickym srdcovym zlyhavanim, chronickym ochorenim obli¢iek a
nadormi. Medzi dalSie ciele patri udrZanie optimalnej metabolickej] kompenzacie, minimalizacia rizika
hypoglykémie/ hyperglykémie a spomalenie vyvoja mikrovaskularnych komplikacii [2].

Diabetes 3pecifické nutri¢né terapeutické produkty (DSNTP), presnejsie nutri¢né terapeutické produkty Specifické
pre diabetes mellitus st stc¢astou mnohych medzinarodnych terapeutickych odporicani pre lieCbu diabetes
mellitus. DSNTP si terapeutické (nie roboraéné*) nutri¢né pripravky, ktoré boli vyvinuté s cielom podporit lie¢bu
diabetes mellitus. Maju nizky glykemicky index, ¢o sa dosahuje ich zloZenim, ked pri rovnakej kalorickej hodnote
maju nizsi obsah sacharidov a vy$si obsah MUFA (mononenasytené mastné kyseliny, z angl. MonoUnsaturated Fatty
Acid). PouZivaju sa ako ekvikalorickd nahrada casti dennej potravy na redukciu postprandidlnej glykémie,
glykemickej variability, na zniZzenie HbAlc, redukciu vyskytu hypoglykémii a redukciu telesnej hmotnosti. Pri lieCbe
dochadza tiez k poklesu TK a Uprave lipidov a zapalovych parametrov.

Okrem diabetes Specifickych nutri¢nych terapeutickych produktov st k dispozicii aj diabetes Specifické roborujlce
produkty (DSRP) enteralnej vyZivy, ktoré st indikované u pacientov s prejavmi malnutricie. Podobne ako pri DSTP
su tieto pripravky vyhodné pre diabetikov tym, Ze oproti beznym roboraénym pripravkom vedu k nizSej glykemickej
odozve [2].

U pacientov s poruchami prehitania méze zahustena konzistencia produktov ulah¢it prehitanie a podporit vy3si
prijem, kedZe vécsina pacientov s dysfagiou ma problém bezpecne prehitat riedke tekutiny [3].

3.3. Opis technologie

Dieteticka potravina Fresubin DB 2 kcal Creme p.0. 24x200 g je dostupna v Styroch réznych prichutiach (jahodova,
kapucinova, pralinkova avanilkova). Zobrazenie DP je uvedené na obrazku nizsie (Obrazok 2). Je to
vysokokaloricka (2,0 kcal/g), vysokobielkovinova vyZiva na doplnenie beZnej stravy, na podanie lyZi¢kou. Spliia
definiciu IDDSI® (International Dysphagia Diet Standardisation Initiative, www.iddsi.org) Grover 4 (extrémne husté).
Fresubin DB 2 kcal Creme obsahuje sacharidy s pomalym uvolfiovanim a nizkym glykemickym indexom pre lepsiu
kontrolu glykémie. DP ma vysoky obsah mononenasytenych mastnych kyselin, nizky obsah sodika. Je klinicky bez
laktdzy a bez lepku [obal DP, 3]. VyZivové Gidaje s uvedené na obrazku nizsie (Obrazok 1).

Davkovanie a pourzitie: 1-2 tégliky/den na doplnkovu vyZivu alebo podla odporicania lekara. Ma sa podavat pod
lekarskym dohladom. Nevhodné ako jediny zdroj vyZivy. Nevhodné pre deti do 3 rokov. UzZivat opatrne u deti do 6
rokov. Nevhodné v pripade galaktozémie. Uchovavajte pri izbovej teplote. Po otvoreni uchovavajte v chladnicke a
spotrebujte do 24 hodin. Podavajte chladené [obal DP,3].

* robora&né/roborujlice znamené posiliiujlice a podporujtice celkovy vyZivovy stav a regeneraciu organizmu.

5 IDDSI je medzinarodny systém na $tandardizaciu konzistencie potravin a ndpojov pre ludi s dysfagiou.
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ZloZenie: Voda, maltodextrin, repkovy olej, jedly kazeinat vapanety (z mlieka), izomaltuléza (zdroj glukdzy a
fruktozy), mliecne bielkoviny, pseni¢ny dextrin, inulin, triglyceridy so stredne dlhym etazcom (MCT), arémy, citrat
draselny, emulgétory (E 471, sdjové lecitiny), zahustovadlo (E 407), reguldtor kyslosti (E 507), uhli¢itan sodny,
uhli¢itan draselny, vitamin C, citrat sodny, oxid hore¢naty, difosfore¢nan Zelezity, siran zino¢naty, sladidlo (E 955),
chlorid manganaty, niacin, vitamin E, kyselina pantoténova, siran mednaty, fluorid sodny, tiamin, vitamin B6,
riboflavin, betakarotén, vitamin A, chlorid chrémity, kyselina listova, molybdénan sodny, jodid draselny, selenicitan
sodny, vitamin K, biotin, vitamin D, vitamin B12. Balené v ochrannej atmosfére [obal DP,3].

Obrazok 1: VyZivové ddaje DP Fresubin DB 2 kcal creme uvedené na obale

Analyse moyenne/VyZivové Gidaje/Nutricné hodnoty /100¢
Energie/Energetickd hodnota k|/kcal 8367200 | Vitamine C/Vitamin C/Vitamin C mg 26
Lipides/Tuky g 9,3 | Thiamine/Thiamin/Tiamin mg 0,30
dont/z toho Riboflavine/Riboflavin/Riboflavin mg 0,32
- acides gras saturés/nasycené mastné Niacine/Niacin/Niacin mg/mgNE  2,3/4,7
kyseliny/nasytené mastné kyseliny g 1,6 | Vitamine Bg/Vitamin Bg/Vitamin Bg mg 0,36
-acides gras mono-insaturés/ Acide folique/Kyselina listovd Hg 42,0
mononenasycené mastné kyseliny/ Vitamine By,/Vitamin B12/
mononenasytené mastné kyselin g 5,4 | Vitamin By, Hg 0,68
- acides gras polyinsaturés/ Biotine/Biotin/Biotin Hg 9,0
polynenasycené mastné kyseliny/ Acide pantothénique/Kyselina
polynenasytené mastné kyseliny g 2,4 | pantothenova/Kyselina pantoténovda ~ mg 1,2
Glucides/Sacharidy g 17,5 | Sodium/Sodik mg 60
dont/z toho Potassium/Draslik mg 170
- sucres/cukry g 6,4 | Chlorure/Chloridy/Chlorid mg 60,0
- lactose/laktdza g  <0,5]Calcium/Vdpnik/Vdpnik mg 212
- isomaltulose/isomaltuldza/ Phosphore/Fosfor mg 130
izomaltuldza g 5,0 | Magnésium/Hoftik/Hortik mg 16,0
Fibres/Vldknina/Vlaknina g 3,0 | Fer/Zelezo mg 3,0
Protéines/Bilkoviny/Bielkoviny* g 10,0 | Zinc/Zinek/Zinok mg 2,2
Sel/Sdl/Sol g 0,15 | Cuivre/Méd/Med mg 0,32
Vitamine A/Vitamin A/Vitamin A g RE 184 | Manganése/Mangan/Mangan mg 0,73
dont/z toho Fluorure/Fluoridy/Fluorid mg 0,26
- B-caroténe/R-karoten/betakarotén g RE 44 [ Sélénium/Selen/Selén Hg 14
Vitamine D/Vitamin D/Vitamin D ug 3,8 | Chrome/Chrom/Chrém Hg 25
Vitamine E/Vitamin E/VitaminE ~ mg a-TE 3,6 | Molybdéne/Molybden/Molybdén Hg 19
Vitamine K/Vitamin K/Vitamin K g 13 | Iode/)6d lg 28,0
Eau/Voda 59 ml/100 g
Lipides/Tuky 42 k%, Glucides/Sacharidy 35 k)%, Fibres/VIdknina 3 kJ%, Protéines/Bilkoviny/Bielkoviny 20 k|%

Zdroj: NIHO spracovanie [obal DP,3]
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Obrdzok 2: Zobrazenie DP Fresubin DB 2 kcal Creme (rézne prichute)
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Zdroj: NIHO spracovanie [3]

3.4. Uéel uréenia

Ucel uréenia:

Na diétny rezim pri sicasnej alebo hroziacej podvyZzive, najméa pri poruche metabolizmu glukdzy alebo dysfagii.
Nevhodné ako jediny zdroj vyzivy. Nevhodné pre deti do 3 rokov. UzZivat opatrne u deti do 6 rokov. Nevhodné v
pripade galaktozémie [obal DP,3].

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZSR) prijal dfia 13.03.2026 a 17.03.2026 ozndmenie o
umiestneni potravin na osobitné lekarske Gcely Fresubin DB 2 kcal Creme 4 x 200 g a 24 x 200 g od vyrobcu Fresenius
Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Nemecko, na trh v Slovenskej republike.

3.5. Pozadované podmienky uhrady

Vyrobca zZiada zaradenie Fresubin DB 2 kcal Creme do novej podskupiny VO6EFBx Diéty pre diabetikov s vlakninou
a zahustovadlom do 200 kcal/100 g.
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Vyrobca navrhuje maximalnu cenu DP vo verejnej lekarni vo vyske 57,91 € za balenie 24 x 200 g. Vyrobca udava ako
jednotku referencnej davky (RD) DP 100 kcal/100 g. V jednom baleni je podla Ziadosti spolu 96,000 RD. Navrh
maximalnej vySky uUhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky (JD) vyrobca navrhuje
0,603200 €/ RD, ¢o po prepocte na balenie predstavuje Uhradu vo vySke 57,91 € za balenie 24 x 200 g. Vyrobca
nepocita s doplatkom poistenca.

Navrhované indika¢né obmedzenie (10):

Hradena liecba diétami pre diabetikov je indikovana u dospelych pacientov s diabetom a malnutriciou potvrdenou
podla protokolu inicidlnej indikacie ambulantnej enteralnej vyzivy pre dospelych pacientov (protokol €. 2, priloha
¢. 1 k casti B indikacné obmedzenia) alebo u deti po dovfSeni Stvrtého roku veku s diabetom a malnutriciou
potvrdenou podla protokolu inicialnej indikacie ambulantnej enterdlnej vyZzivy pre deti (protokol €. 1, priloha ¢. 1 k
Casti B indikacné obmedzenia), ktori maji zachovani schopnost gastrointestinalneho traktu vstrebat nutricny
pripravok.

Zakladnou podmienkou hradenej liecby je vyplneny protokol €. 2 alebo €. 1 uchovavany v zdravotnej dokumentacii
predpisujliceho lekara.

Medicinsky odovodnena efektivita liecby sa priebezne sleduje a zaznamenava do zdravotnej dokumentacie.
Nutri¢na podpora sa u dospelych pacientov hradi maximalne do 675 kcal/den v ramci podskupiny VOGEF Diabetické
diéty. Preskripciu dietetickych potravin je mozné v rdmci podskupiny VO6EF kombinovat, ale nie kumulovat s inymi
podskupinami dietetickych potravin enteralnej vyZivy.

Nutri¢na podpora sa v mnozstve uvedenom v ¢asti C, mnoZzstvovy limit L7 preskribuje najviac na 31 dni. MnoZstvovy
limit je prepocitany podla odpori¢aného davkovania uvedeného v texte na obale dietetickej potraviny a velkosti
balenia dietetickej potraviny na pocet kusov dietetickej potraviny a ich energeticky obsah v baleni. Podmienkou
pokracujlcej hradenej lie¢by je zhodnotenie tolerancie liecby a zhodnotenie prinosu lieby (stabilizacia fyzickej
kondicie alebo hmotnosti) zdokumentovaného v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Hradena liecba vo forme nutri¢nej podpory po Siestich mesiacoch podlieha predchadzajicemu sihlasu zdravotnej
poistovne.

Forma enteralnej vyZivy sa pri preskripcii vyznaci slovami ,nutri¢na podpora“ alebo znackou mnoZzstvového limitu
pre prislusnd formu enteralnej vyZivy L7 na zadnej strane lekarskeho predpisu a potvrdi sa podpisom a odtlackom
peciatky preskribujiceho lekara.

Pre deti do dovrSenia 19 roku veku sa hradena liecba diétami pre diabetikov poskytuje bez predchadzajiceho
sthlasu zdravotnej poistovne a si¢asne sa na nu nevztahuje Ziadny mnozstvovy limit.

Pocas hradenej liecby za ucelom nutri¢nej podpory v rdmci podskupiny VO6EF Diabetické diéty nie st z verejného
zdravotného poistenia hradené iné diéty enteralnej vyZivy.

Navrhované preskripéné obmedzenie (PO): DIA (diabetoldg), GER (geriater, neurogeriater), GIT (gastroenteroldg,
pediatricky gastroenteroldg, lekar v odbore hepatoldgia a vyZiva), INT (lekar v odbore vnitorné lekarstvo), PED
(pediater).

Navrhovany mnoZstvovy (ML) / finanény limit (FL): vyrobca navrhuje mnoZstvovy limit L7: Nutricna podpora
(hradend maximalne do 675 kcal/den) do 20925 kcal/ najviac na 31 dni. MnoZstvovy limit je urceny podla
odporucaného davkovania uvedeného v texte na obale dietetickej potraviny a prepocitany podla velkosti balenia
dietetickej potraviny na pocet kusov dietetickej potraviny a ich energeticky obsah v baleni. Je uvedeny v Casti A
zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin po¢tom baleni zaradenej dietetickej potraviny a to pri forme
nutri¢nej podpory najviac na 31 dni (L7).

Obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchddzajuci suhlas: nie
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Diskusia k navrhovanym podmienkam thrady:

Pozadované podmienky Uhrady su v stlade so Zoznamom kategorizovanych DP (ZKDP) [4].
e Vyrobcov navrh 10, PO a ML je v stlade so v sti¢asnosti kategorizovanymi DP s rovnakym tc¢elom uréenia
pouzivanymi ako nutri¢na podpora pre diabetikov v podskupinach VO6EFB2, VO6EFB3 a VO6EFB4.
e  Vyrobca nenavrhuje obmedzenie Ghrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici sdhlas. Z 10 vyplyva,
ze hradena liecba vo forme nutri¢nej podpory po Siestich mesiacoch podlieha predchadzajicemu sthlasu
zdravotnej poistovne.

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator pre hodnotent DP Fresubin DB 2 kcal Creme p.o. 24 x 200 g povaZujeme Glucerna
Advance 1,6 kcal sol 24x220 ml (r6zne prichute; parujici kéd DP307) z podskupiny VO6EFB4 Diéty pre diabetikov s
vlakninou do 200 kcal/100 ml. Konkrétne ide o nasledovné dietetické potraviny:

e  Glucerna Advance 1,6 kcal jahodova prichut sol 24x220 ml (D1425),

e  GlucernaAdvance 1,6 kcal kavova prichut sol 24x220 ml (D1426),

e  Glucerna Advance 1,6 kcal vanilkova prichut sol 24x220 ml (D1427).

Vyber relevantného komparatora je v stlade s navrhom vyrobcu.

V aktualne platnom ZKDP (1.7.2026 - 30.9.2026) [4] sa nenachadzaju DP, ktoré by boli polymérnymi diétami
vhodnymi pre diabetikov s vlakninou a zahustovadlom. Z toho dévodu su za relevantny komparator povazované
polymérne diéty pre diabetikov s vlakninou (bez zahustovadla). Vzhladom na to, Ze hodnotena DP ma energeticku
hodnotu 200 kcal/100 g, boli za relevantny komparator zvolené DP z podskupiny VO6EFB4 Diéty pre diabetikov s
vlakninou do 200 kcal/100 ml. V tejto podskupine sa nachadzaju tri DP, ktoré sa vsak liSia iba prichutou. Spotreba
komparatora Glucerna Advance 1,6 kcal sol 24x220 ml za aktualny plavajici rok (2Q 2025 - 1Q 2026) bola
7 334,76 baleni [5]. Tabulka 2 poskytuje porovnanie zloZenia intervencie a komparatora.

Tabulka 2: Porovnanie zloZenia intervencie a kompardtora na 100g9/100ml produktu

Intervencia Komparator Intervencia Komparator
Fresubin DB 2 Glucerna Advance | Fresubin DB Glucerna
kcal Creme 1,6 kcal 2 kcal Creme | Advance 1,6 kcal
VyZivovy udaj mnoZstvo [100g | mnoZstvo /100 ml mnoZstvo /100 kcal
Energia 836 kJ /200 kcal 675 kJ /162 kcal
Tuky 9,3g 8,28¢g 4,65g 511g
- nasytené mastné kyseliny 16¢ 0,70g 0,80g 0,43 g
- mononenasytené mastné kyseliny 54¢g — 2,70g —
- polynenasytené mastné kyseliny 24g — 1,20¢g —
Sacharidy 175g 12,75g 8,75¢g 787g
- cukry 6,48 6,70g 3,20g 4,14¢g
- laktéza <0,5¢g — <0,25¢g —
- izomaltuldza 50¢g 2,50¢g
-polyoly - 1,20g - 0,74g
Vldknina 3,0g 19¢g 150¢g 1,17¢g
- fruktooligosacharidy — 10g — 0,62¢g
Bielkoviny 10,0g 8,32¢g 5,00g 51l4g
- arginin — 0,61g — 0,38g
- lyzin — 0,99¢g — 0,61g
Sol 0,15g 035¢g 0,075¢g 0,22¢g
Vitamin A 184 ug RE 144 ug RE 92,0 ug RE 88,9 ug RE
- B-karotén 44 ug RE — 22,0 ug RE —
Vitamin D 3,8ug 3,2ug 1,90 ug 1,98 ug
Vitamin E 3,6 mga-TE 3,0mga-TE 1,80 mg a-TE 1,85 mga-TE
Vitamin K 13 g 12 ug 6,50 ug 7,41ug
Vitamin C 26 mg 13mg 13,0 mg 8,02 mg
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Intervencia Komparator Intervencia Komparator
Fresubin DB 2 Glucerna Advance | Fresubin DB Glucerna
kcal Creme 1,6 kcal 2 kcal Creme | Advance 1,6 kcal
Tiamin (vitamin B,) 0,30 mg 0,26 mg 0,150 mg 0,160 mg
Riboflavin (vitamin B,) 0,32 mg 0,34 mg 0,160 mg 0,210 mg
Niacin 23 mgN/ E4’7 me 3,0 mg NE 1’15m”;gN/ E2’35 1,85 mg NE
Vitamin Bg 0,36 mg 0,39 mg 0,18 mg 0,24 mg
Kyselina listova 42,0 ug 40 ug 21,0 ug 24,7 ug
Vitamin B,, 0,68 ug 0,50 ug 0,34 ug 0,31ug
Biotin 9,0 ug 7,2 ug 4,50 ug 4,44 ug
Kyselina pantoténova 1,2 mg 1,2mg 0,60 mg 0,74 mg
Sodik 60 mg 140 mg 30,0 mg 86,4 mg
Draslik 170 mg 165 mg 85,0 mg 101,9 mg
Chlorid 60,0 mg 123 mg 30,0 mg 75,9 mg
Vapnik 212 mg 123 mg 106,0 mg 75,9 mg
Fosfor 130 mg 88 mg 65,0 mg 54,3 mg
Horcik 16,0 mg 26 mg 8,00 mg 16,0 mg
Zelezo 3,0mg 1,2mg 1,50 mg 0,74 mg
Zinok 2,2mg 1,7mg 1,10 mg 1,05 mg
Med 0,32 mg 0,11 mg 0,16 mg 0,07 mg
Mangan 0,73 mg 0,44 mg 0,37 mg 0,27 mg
Fluorid 0,26 mg — 0,130 mg —
Selén 14 ug 9,5ug 7,00 pug 5,86 ug
Chrém 25ug 8,4ug 12,5ug 5,19 ug
Molybdén 19ug 16 ug 9,50 ug 9,88 ug
Jod 28,0 ug 15ug 14,0 ug 9,26 ug
Taurin — 15mg — 9,26 mg
Karnitin — 12mg — 7,41 mg
Inozitol — 85mg — 52,5mg
Cholin — 60 mg — 37,0mg
CaHMB (Monohydrat beta-hydroxy- _ 0358 _ 0228

beta-metylbutyratu vapenatého)
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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. Podobn( UGéinnost s komparatorom Glucerna Advance 1,6 kcal predpokladd na zaklade
porovnatelného kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia a porovnatelného ucelu uréenia.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Nebola predlozena Studia, ktora by sledovala bezpecnost hodnotenej DP.

DP bola na trh uvedend v stlade s poziadavkami na zloZenie potravin na osobitné lekarske Gcely podla ¢lanku 9
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/128, ktorym sa dop[ﬁa nariadenie EP a Rady €. 609/2013, pokial ide o
osobitné poziadavky na zloZenie potravin na osobitné lekarske Gcely a na informacie o nich.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

KedZe vyrobca nepredloZil klinickd $tidiu o G¢innosti hodnotenej DP, internd a externt validitu dodaného dékazu
nie je moZné zhodnotit.

Klinickd Gc¢innost hodnotenej DP predpokladame na zdklade jej kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia a na
zaklade podobného Gcelu urcenia.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

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) voci
komparatoru DP Glucerna Advance 1,6 kcal.

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

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca v MER na zaklade porovnatelného Gcelu uréenia a porovnatelného kvalitativneho a kvantitativneho
zloZenia predpoklada rovnaké klinické vlastnosti hodnotenej dietetickej potraviny a komparatora. Vyrobca
nepredloZil klinickd Studiu, ktora by preukazovala G¢innost hodnotenej intervencie ani komparatora.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou predpoklad klinickej G¢innosti hodnotenej DP. Klinicka Gc¢innost hodnotenej DP nebola
preukazana klinickou Stddiou (diskusia je uvedena v Casti 4).

5.1.3 Naklady

Vyrobca v ramci nakladov v CMA pocita s Uhradou zdravotnej poistovne za DP Fresubin DB 2 kcal Creme
0,603200 €/RD (100 kcal/100 g). Pre komparator Glucerna Advance 1,6 kcal vyrobca pouZiva Ghradu zdravotnej
poistovne za RD uvedent v ZKDP platnom od 1.7. - 30.9.2026 vyjadrent ako 0,613200 €/RD (100 kcal/100ml). Zo sum
Ghrad za RD nasledne pocita Ghradu za 1 kcal ako 1/100 RD. Vyrobca v ramci CMA analyzy pripravil porovnanie
nakladov na 1 defi a 31 dni uzivania DP v stlade s mnozstvovym limitom L7 (675 kcal/deri a 20 925 kcal/31 dni).

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme nastavenie vyrobcu. Podrobnu diskusiu uvadzame nizsie:

e Akceptujeme naklady za intervenciu a komparator zodpovedajlce 31 diiom uzivania (20 925 kcal).

e Akceptujeme modelovanie nakladov bez zohladnenia velkosti baleni. Vyrobca modeluje naklady
intervencie a komparatora tak, Ze ocCakava vyuzitie mnoZstvového limitu v plnej miere. Porovnanie
mesacnych nakladov je v sllade a vyhlaskou 424/2011 § 1 ods. 1c). avsulade spoZadovanymi
podmienkami Uhrady DP. Vpraxi sa DP vydavaju na celé balenia avSak pre hodnotenie nakladovej
efektivnosti povazujeme pristup nezohladriovania velkosti balenia za vhodny vzhladom na rozdielne
velkosti baleni intervencie a komparatora. MnoZstvovy limit L7 na 31 dni (20 925 kcal) zodpoveda 2,18
baleni intervencie (9 600 kcal/bal) a 2,45 baleni komparatora (8500,8 kcal/bal). Pre deti do dosiahnutia 19
roku veku sa v§ak mnoZstvovy limit neuplatriuje.
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5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Vysledky zékladného scenara podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizSie. V zakladnom scenari v ramci CMA
dosahuje intervencia Fresubin DB 2 kcal Creme pri pozadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vySke
57,91 €/balenie 24 x 200g voci komparatoru nizsie naklady o0 2,09 €.

Tabulka 3: Vysledky zdkladného scendra analyzy minimalizdcie ndkladov predloZeného vyrobcom

Vysledk Intervencia Komparator

y y Fresubin DB 2 kcal Creme Glucerna Advance 1,6 kcal
Naklady (€) 126,23 128,32
Inkrementalne naklady (€) - -2,09

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 voci nastaveniu vyrobcu neaplikovali Ziadne zmeny.
Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Za hlavny zdroje neistoty povaZujeme predpoklad

podobnej ucinnosti na zaklade podobného Ucelu urcenia a podobného kvantitativneho a kvalitativneho zloZenia
intervencie a komparatora.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca v MER v Casti C7 uvadza odhadovany pocet baleni a tomu zodpovedajice mnozstvo kcal pre jednotlivé
kalendarne roky od 2027 do 2031. Zaroven vyrobca tvrdi, Ze nie si dostupné overitelné Gdaje o pocte pacientov
aich charakteristikach (dizka lie¢by, priemerné davkovanie v stilade s mnozstvovym limitom). Z toho dévodu bol
predpokladany pocet pacientov odhadnuty na zaklade vyrobcom predpokladanej spotreby DP Fresubin DB 2 kcal
Creme. Pri odhade poctu pacientov v danom kalendarnom roku vyrobca uvazuje o vyuzivani mnozstvového limitu
v plnej miere pocas celého kalendarneho roka (365,25 dni v davke 675 kcal/der).

Vyrobca predpoklada zaradenie do kategorizacného zoznamu k 1.1.2027.
Navrh maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni za vSetky prichute DP v 3. plavajuci rok od zaradenia DP do
ZKDP je 119,1-tis. € (29,8-tisic € za kazdu prichut jednotlivo). Vyrobca konstatuje, Ze zaradenie predmetnej DP do

ZKDP nebude predstavovat zvySenie nakladov na Ghradu z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Tabulka 4: Predpokladany pocet baleni a pacientov, u ktorych bude posudzovand DP Fresubin DB 2 kcal Creme pouZivand

2027 2028 2029 2030 2031
Pocet baleni® 1395 1954 2054 2175 2295
Celkovy pocet kcal® 13392 000 18 758 400 19718 400 20 880 000 22 032000
Pocet pacientov® 54 76 80 85 89
Pocet pacientov na 1 prichut? 14 19 20 21 22

2 poCet baleni pre vSetky prichute spolu;
b vypotitané ako pocet kcal v jednom baleni a ndsobok predpokladaného poctu baleni v danom roku;
¢ vypocitané ako celkovy pocet kcal z predpokladanej spotreby v danom roku (t.j. 13 392 000 v roku 2027) / spotreba kcal na jedného
pacienta za rok pri mnoZstvovom limite L7 (t.j. 365,25 x 675 kcal = 246 544 kcal). Polet pacientov vychadza z predpokladu, Ze sa kazdy
pacientov lieci cely rok (matematicky prepocet);
4 pocet pacientov prepocitany na jednu prichut (t.j. celkovo 4 prichute).

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

Tabulka 5: Vysledky zakladného scendra analyzy dopadu na rozpocet predloZeného vyrobcom

| 2027 | 2028 | 2029 [ 2030 | 2031
Scenar pred predpokladanym zaradenim DP Fresubin DB 2 kcal Creme do ZKDP
Pocet baleni komparator* 1575 2207 2320 2456 2592
Naklady komparator 82125¢€ 115033 € 120920 € 128044 € 135108 €
Scenar po predpokladanom zaradenim DP Fresubin DB 2 kcal Creme do ZKDP
Pocet baleni Fresubin DB 2 kcal Creme * 1395 1954 2054 2175 2295
Naklady Fresubin DB 2 kcal Creme 80784 € 113156 € 118947 € 125954 € 132903 €
Rozdiel v nakladoch -1340€ -1877€ -1973 € -2090 € -2205€
Rozdiel v nakladoch DS 5 % -1340¢€ -1788 € -1790 € -1805€ -1814 €

* pocet baleni intervencie a komparatora predstavuje rovnaky pocet referencnych dévok (prepocet za (i¢elom porovnania nakladov).

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

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

Vzhladom na vysoku mieru neistoty v odhade cielovej populacie a spotreby dietetickej potraviny NIHO
nepredklada vlastny scenar dopadu na rozpocet. Predpokladame, Ze kategorizacia DP Fresubin DB 2 kcal
Creme a jej poutzitie u diabetickych pacientov s dysfagiou, bude mat pri vyrobcom navrhovanej tihrade dopad
na rozpocet. Podrobnejsiu diskusiu uvdadzame v bodoch niZsie:
e U pacientov do 19. roku Zivota, u ktorych sa na zaklade 10 neuplatfiuje mnoZzstvovy limit L7, sa v pripade
uzivania hodnotenej DP so zachovanim kalorického prijmu predpoklada Setriaci efekt.
e U pacientov od 19. roku Zivota, u ktorych sa uplatiiuje mnozstvovy limit L7, je mozné uzivat maximalne 2
balenia / 31 dni (kalorickému prijmu na 31 dni vramci L7 zodpoveda 2,18 baleni intervencie) a po 6
mesiacoch bude hradena lie¢ba podliehat predchadzajicemu suhlasu zdravotnej poistovne. Kaloricky
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prijem, ktory nie je mozné pokryt hodnotenou DP (0,18 balenia = 1 725 kcal), méZze byt pokryty inymi DP
z podskupin VO6EFB2 a VO6EFB3, ktorych velkost balenia nepresahuje pozadované zostatkové mnozstvo
kcal. U tychto pacientov sa rovnako predpoklada Setriaci efekt. Predpoklad Setriaceho efektu vtomto
a predchadzajucom bode vychddza zGhrad za RD, ktora jevo vsetkych relevantnych podskupinach
(VOBEFB2, VO6EFB3 a VO6EFB4) vyssia nez Ghrada za RD hodnotenej DP.

U diabetickych pacientov s dysfagiou, ktori netoleruji kategorizované produkty v tekutej forme bude
hodnotend intervencia po zaradeni do ZKDP predstavovat jedind hradenti moznost. Pre tychto pacientov
sa do dovrSenia 19. roku Zivota neuplatriuje ML L7 a dopad na rozpocet bude predstavovat suma uhrad za
celkovu spotrebu DP u tychto pacientov. Po dovi$eni 19. roku Zivota budd v rdmci mnoZstvového limitu
hradené 2 balenia/31 dni, pricom nebude mozné v plnej miere vyuZivat kaloricky prijem ohrani¢eny ML L7
a maximalny dopad na rozpocet bude (hrada za 2 balenia/1 pacient.

Vyrobcom predpokladana spotreba v prvom roku po zaradeni do ZKDP predstavuje 21,48 % celkovej
spotreby komparatora za aktualne dostupny plavajdci rok. V tretom roku od zaradenia vyrobca ocakava
Ze hodnotena DP bude zodpovedat 31,62 % roénej spotreby komparatora. Pri prepocte zastlpenia bolo
zohladnené mnoZstvo kcal v baleni komparéatora a o¢akavana spotreba intervencie.
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7.1. Eticka analyza

DP Fresubin DB 2 kcal Creme bude po zaradeni do ZKDP predstavovat jedind hradend DP vhodn pre diabetickych
pacientov s dysfagiou.

7.2. Organizaéné aspekty

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Kategorizovanie DP Fresubin DB 2 kcal Creme rozsiri moZnosti nutri¢nej podpory u diabetickych pacientov. Ide
o prvu DP so zahustovadlom vhodnd na nutri¢nd podporu pre diabetikov.

7.4. Pravne aspekty

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Dietetika/Common/Details/1560

NIH<®

9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia DP Fresubin DB 2 kcal Creme v predmetnej indikacii nekomunikovali.
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