Príloha č. 11

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
	Ministerstvo zdravotníctva SR, Limbová 2, 837 52  Bratislava

	
Medicínsko-ekonomický rozbor dietetickej potraviny
(na účely kategorizácie dietetických potravín)




	Časť A 
	Údaje o žiadateľovi

	1. Žiadateľ (výrobca dietetickej potraviny alebo zdravotná poisťovňa):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:	
	Dr. Schär AG

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Winkelau 9,39014 Burgstall / Postal, Taliansko

	2. Splnomocnený zástupca (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	HM Consulting s.r.o.

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Tomášikova 32, Bratislava 821 01

	3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:

	Meno a priezvisko:
	Ing. Mikuláš Hajtáš

	E-mailová adresa:
	hajtas.mikulas@gmail.com

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	0905 88 16 39




	Časť B 
	Údaje o dietetickej potraviny

	1. Kód pridelený MZ SR, názov dietetickej potraviny a doplnok k názvu:

	Mix it- Univerzal 1 x 1000 g

	2. Podskupina dietetických potravín:

V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny - špeciálne múky	p.o.	




	Časť C
	Medicínsko-ekonomický rozbor dietetickej potraviny

	1. Účel určenia dietetickej potraviny:

	Múčna zmes bezgluténová univerzálna i na pečenie chleba. Potravina vyrobená špeciálne pre ľudí trpiacich neznášanlivosťou gluténu, vyrobená z bezlepkových a bezpšeničných surovín.

	2. Indikácie, ktoré sú predmetom tohto medicínsko-ekonomického rozboru:
· V prípade potreby sa uvedie aj návrh preskripčného obmedzenia, finančného limitu alebo množstvového limitu.

	
Hradenú liečbu môže indikovať gastroenterológ, imunológ – alergológ, internista, pediater alebo  dermatovenerológ u  pacientov 
a)	s biopticky dokázanou celiakiou, 
b)	s diagnostikovanou potravinovou alergiou na pšenicu na základe klinického obrazu a pozitivity špecifických IgE protilátok pomocou FEIA, RAST alebo ELISA metódy alebo pozitivity kožného prick testu (SPT) alebo epikutánneho atopického patch testu (APT) alebo   eliminačno-expozičného testu,
c)	trpiacich dermatitis herpetiformis.
Bezlepkové potravinové suroviny a potraviny je možné predpisovať v množstve uvedenom v časti C  maximálne na tri mesiace.

 Množstvový limit L2:
V06CEA1 Bezlepkové potravinové suroviny - základné múky p.o. 
V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny - špeciálne múky p.o. 
V06CEA4 Bezlepkové potravinové suroviny – doplnkové p.o. 
V06CEB1 Bezlepkové potraviny - chlieb, pečivo p.o.	

   5 kg	                    6 kg	                                        8 kg	                                 10 kg
Do dovŕšenia   Od dovŕšenia 5 rokov veku  Od dovŕšenia 10 rokov veku    Od dovŕšenia 15 rokov veku
5 rokov veku   do dovŕšenia 10 rokov veku  do dovŕšenia 15 rokov veku	

	3. Epidemiologické údaje:
· Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike:

Predpokladá sa, že celiakiou v Európe trpí až 1 % obyvateľstva  (Pre Slovenskú republiku by to znamenalo cez 54 000 celiatikov) (1)

Na Slovensku sa uskutočňuje pravidelné sčítavanie pacientov na celiakiu. Posledný údaj k 31.12.2019 je  22 735 pacientov dispenzarovaných v gastroenterologických ambulanciách, 
16 617 dospelých a 6 118 detí. (2)

Prevalencia v Slovenskej republike je  1:240

(1) http://www.vpl.sk/files/file/51-30konf-data/01_celiakia_pre_prakt._lekarov.pdf 

(2) https://www.bezlepku.sk/2020/05/28/celiakia-na-slovensku-co-o-nej-mozno-neviete/       


· Opis cieľovej skupiny pacientov, prípadných podskupín pacientov a ich charakteristika:
pacienti s biopticky dokázanou celiakiou, 
 - s diagnostikovanou potravinovou alergiou na pšenicu 
- pacienti trpiaci dermatitis herpetiformis.

· Predpokladaný počet pacientov v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá:
V roku 2019  bolo v gastroenterologických ambulanciách evidovaných 22 735 celiatikov. V roku 2016 18 000 celiatikov. Ročný nárast pacientov predstavuje cca 1200 celiatikov.
Predpokladaný počet pacientov s celiakiov v roku 2020 je 24 000.

· Predpokladaný počet pacientov v nasledujúcich piatich rokoch:
Tabuľka č. 1: Počet celiatikov na dietetickej potravine  Mix it – Univerzal 1x1000 g (ďalej len „Mix It 1000 g“) v rokoch 2020 - 2025


Rok	       Pacienti s celiakiou	     Dynamika penetrácie         Počet pac. na Mix it 1000 g
2020	                24 000	              3%	                                                 720
2021	                25 200	              5%	                                               1260
2022	                26 400	              6%	                                               1584
2023	                27 600	              8%	                                               2208
2024	                28 800	              10%	                                               2880
2025	                30 000	              20%	                                               6000




	4. Klinický prínos používania dietetickej potraviny preukázaný významným upravením merateľných parametrov, ktoré majú vzťah k patogenéze choroby:

	[bookmark: _GoBack]U väčšiny pacientov  diétne opatrenia s vylúčením potravín s obsahom pšenice, jačmeňa, raže a ovsa vedú k normalizácii klinického, laboratórneho aj enterobioptického nálezu, a to v rôzne dlhom čase od zavedenia bezlepkovej diéty. Asi u 70 % pacientov sa popisuje klinické zlepšenie už po 14 dňoch od začiatku liečby, u niektorých sa však efekt liečby dostavuje až po niekoľkých týždňoch, či mesiacoch.
Normalizácia sérologických testov nastáva o 3 až 12 mesiacov, regresia intestinálnej inflamácie
trvá o niečo dlhšie. Predchádzajúce trvanie expozície gluténu významne ovplyvňuje prognózu ochorenia, a to tak čo do možnosti úpravy slizničných zmien (plná úprava sa udáva u menej ako 50 % liečených pacientov), ako aj manifestácie pridružených ochorení a výskytu závažných komplikácií celiakie.
V úvode bezlepkovej diéty u pacientov s prítomnou gastrointestinálnou symptomatológiou  sa vyraďujú  aj mliečne výrobky, pretože súčasný deficit laktázy v postihnutej črevnej sliznici zvýrazňuje prítomnú črevnú symptomatológiu. Odporúča sa konzumovať bezlepkové potraviny vyrábané len z primárne bezlepkových produktov. Zvyškové peptidy obsiahnuté v odlepkovaných škroboch totiž môžu u citlivých osôb viesť k indukcii chorobných zmien. Klinicky stabilizovaný pacient zvyčajne mliečne výrobky toleruje dobre. Dôsledným dodržiavaním diétnych opatrení (bezlepkovej diéty) je možné u podstatnej časti pacientov dosiahnuť ústup klinickej symptomatológie a znížiť výskyt závažných komplikácií choroby. Imunosupresívna liečba je v súčasnosti indikovaná u pacientov, kde sa dôsledne dodržovanými diétnymi opatreniami nedosiahne dostatočná kontrola klinických prejavov choroby, ako aj u pacientov so závažnými komplikáciami celiakie.
Dlhoročná adherencia k liečbe sa u dospelých predpokladá v rozmedzí 17 – 45 %. Súčasťou liečby je aj prevencia osteoporózy, prípadne suplementácia vitamínov, minerálov a stopových prvkov. U klinicky stabilizovaného pacienta sa má vykonať kontrolné gastroenterologické vyšetrenie raz ročne. 

* C.Catassi, E. Fabiani, G. Lacono, C. D’Agate, R. Francavilla, F. Biagi,U. Volta, S. Accomando,       A. Picarelli, I. De Vitis, G. Pianelli, R. Gesuita,F. Carle, A. Mandolesi, I. Bearzi, A. Fasano: A prospective, double-blind, placebo-controlled trial to establish a safe gluten threshold for patients with celiac disease, Am J Clin Nutr 2007;85:160–6. Printed in USA. © 2007 American Society for Nutrition.

* Pekárková, B., Pekárek, B., Kabátová, J.: Racionálna diagnostika a liečba celiakie, Štandardný diagnostický a terapeutický postup, 46. metodický list racionálnej farmakoterapie, roč. 13, 2009, 1-2, 1-8.

*V. Suchá, Ľ. Jurgoš, K. Dostálová, Š. Móricová: Aktuálny pohľad na celiakiu, Via pract., 2015, 12(1): 22–28.


	5. Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia:

· Zvolí sa dietetická potravina, iná medicínska intervencia alebo ich kombinácia, ktorá je štandardne používaná v podmienkach bežnej terapeutickej praxe, môže byť plne alebo čiastočne nahradená použitím posudzovanej dietetickej potraviny a vo vzťahu k verejnému zdravotnému poisteniu je nákladovo najefektívnejšia. Rozdiely v dĺžke používania a dávkovaní dietetických potravín sa zohľadnia primerane.

· Porovnanie sa vykoná za jeden liečebný cyklus alebo za jeden mesiac používania dietetickej potraviny.

Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia pri použití dietetickej potraviny

[bookmark: Zaškrtávací1]|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní dietetických potravín, ktoré majú rovnaký účel určenia a rovnaké alebo porovnateľné kvalitatívne zloženie a kvantitatívne zloženie:
     

|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní dietetických potravín, ktoré majú rovnaký účel určenia a rozdielne kvalitatívne zloženie alebo kvantitatívne zloženie:
Výška navrhovanej úhrady zdravotnej poisťovne za jednotku referenčnej dávky dietetickej potraviny Mix it 1000 g  je vzhľadom na rovnaký účel určenia a porovnateľné kvalitatívne a kvantitatívne zloženie rovnaká, ako je výška úhrady stanovená pre príslušnú podskupinu dietetických potravín V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny - špeciálne múky p.o. v zozname kategorizovaných dietetických potravín od 1.10.2020.
Pri rovnakej úhrade za jednotku referenčnej dávky dietetickej potraviny sú tak odhadované náklady z verejného zdravotného poistenia na použitie dietetickej potraviny Mix it 1000 g  porovnateľné s  inými dietetickými potravinami zaradenými do tejto podskupiny. 
 
V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny - špeciálne múky p.o.  ÚZP/100 g = 0,355400 eur

D1029	Universal mix - bezlepková univerzálna zmes na múčne jedlá  plv 1x1000 g	
D0407	PROMIX®PK špeciál, bezgluténová múčna zmes zmes na jemné pečivo  plv 1x1000 g	
D0405	Farina - univerzálna bezlepková múka plv 1x1000 g	
D0656	Mix it- bezgluténová univerzálna zmes na pečenie  plv 1x500 g	
D0172	PROMIX®UNI, bezgluténová múčna zmes univerzálna plv 1x1000 g	
D0406	Mix C - Mix Patisserie univerzálna bezlepková múka plv 1x1000g	
D0872	PROMIX ®Alfa,  bezgluténová múčna zmes univerzálna mineralizovaná plv 1x1000 g	

|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní iných medicínskych intervencií, pri ktorých sa nepoužívajú dietetické potraviny:
     

	6. Typ medicínsko-ekonomickej analýzy, odôvodnenie jej výberu a výsledky vrátane diskontácie a analýzy citlivosti:

[bookmark: Zaškrtávací2]|_| analýza minimalizácie nákladov
|_| analýza efektívnosti nákladov
|_| analýza užitočnosti nákladov

· Diskontná sadzba pre náklady verejného zdravotného poistenia aj prínosy spojené s použitím dietetickej potraviny je 5 % ročne.

· Analýza citlivosti pozostáva z modelov vychádzajúcich z 
a) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov,
b) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov znížených najmenej o 30 % a
c) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov zvýšených najmenej o 30 %.


	Analýza minimalizácie nákladov sa zvolila z dôvodu, že  účinnosť liečby predkladanou dietetickou potravinou medzi porovnávanými liečbami porovnateľnými dietetickými potravinami v podskupine V06CEA2 je rovnaká. Analýza sa zameriava na porovnanie nákladov a na identifikáciu rovnakej alebo lacnejšej stratégie liečby. 

Metodika:
Analýza bola vypracovaná v súlade s požiadavkami Vyhlášky MZ SR č. 424/2011Z.z. o podrobnostiach medicínsko - ekonomického rozboru dietetickej potraviny.

Komparátor:
Vzhľadom na rovnaký účel určenia a porovnateľné kvalitatívne a kvantitatívne zloženie dietetickej potraviny ako aj výšku úhrady z verejného zdravotného poistenia za 100 g dietetickej potraviny sa ako komparátor zvolila dietetická potravina zaradená v Zozname kategorizovných dietetických potravín k 1.10.2020 D0656 Mix it - bezgluténová univerzálna zmes na pečenie  plv 1x500 g (ďalej len "Mix it 500 g"). 

Kalkulácia nákladov:
V analýze sú brané do úvahy náklady ZP na dietetické potraviny určené pre diétny režim pri diagnostikovanej celiakii, potravinovej alergii na pšenicu a dermatitis herpetiformis vychádzajúce z cien platných pri kategorizácii dietetických potravín v období od 1.10.2020 v podskupine dietetických potravín V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny - špeciálne múky p.o. 
Predpis dietetickej potraviny je možné realizovať spolu s inými dietetickými potravinami z podskupiny V06CEA1 Bezlepkové potravinové suroviny - základné múky p.o.,  V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny - špeciálne múky p.o., V06CEA4 Bezlepkové potravinové suroviny – doplnkové p.o. a V06CEB1 Bezlepkové potraviny - chlieb, pečivo p.o. v nasledovných maximálnych množstvách sumárne:

	

   
5 kg	                    6 kg	                                        8 kg	                                 10 kg
Do dovŕšenia   Od dovŕšenia 5 rokov veku  Od dovŕšenia 10 rokov veku    Od dovŕšenia 15 rokov veku
5 rokov veku   do dovŕšenia 10 rokov veku  do dovŕšenia 15 rokov veku	 


Výška navrhovanej úhrady za jednotku RD je UZP/RD(100g) = 0,355400 eur

Porovnanie odhadovaných nákladov ZP pri použití len jednej dietetickej potraviny za jeden mesiac:

Tab. č. 2:
DP	         Počet      Maximálna       Úhrada  minimálny   Náklady ZP    maximálny     Náklady ZP
                         RD	 cena v lekárni	    ZP	   L2-5 kg	               L2 -10 kg 
Mix it
 1 x 500 g	5	  2,17 €	              1,78 €	    10 ks      17,8 €	     20 ks	  35,6 €
Mix it
1 x 1000 g	10	  4,20 €	              3,55 €      5 ks        17,75 €	     10 ks              35,5 €

Výsledky:
Z porovnania priamych nákladov ZP vynakladaných na dietetické potraviny patriace do rovnakej podskupiny dietetických potravín vyplýva, že priame náklady ZP pri liečbe celiakie dietetickou potravinou Mix it 1000 g sú o niečo nižšie ako náklady ZP pri liečbe komparátorom Mix it 500 g. 
 
Hodnotenie nákladov bolo vykonané v časovom horizonte kratšom ako jeden rok a náklady na ZP nie sú navýšené -  preto nebolo potrebné vykonať diskontáciu nákladov a výnosov.

Analýza senzitivity:
nakoľko sa účel určenia ako aj porovnateľné kvalitatívne a kvantitatívne zloženie dietetickej potraviny Mix it 1000 g  zhoduje s potravinou Mix it 500 g zaradenou do referenčnej podskupiny V06CEA2 v analýze minimalizácie nákladov sa porovnávajú len priame náklady na bezlepkovú diétu predmetnými dietetickými potravinam pri maximálnom množstvovom limite 10 kg = 100 RD/mesiac. Vplyv neurčitých faktorov na výšku nákladov za jeden mesiac v intervale +30% a - 30%  je nasledovný:

Tab. č. 3:
DP                         stredná hodnota                 zmena               výsledná              rozdiel oproti       
                              náklady/mesiac (€)                                       hodnota              strednej hodnote 

Mix it 500 g                              35,6                         + 30%            46,28                        + 10,68
                                                                                 - 30%            24,92                        -  10,68
Mix it 1000 g                            35,5                         + 30%            46,15                        + 10,65 
                                                                                 - 30%            24,85                        -  10,65

	7. Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch:

Tabuľka č. 1: Počet celiatikov na dietetickej potravine  Mix it –Univerzal 1x1000 g (ďalej len „Mix It 1000 g“) v rokoch 2020 - 2025


Rok	       Pacienti s celiakiou	     Dynamika penetrácie         Počet pac. na Mix it 1000 g
2020	                24 000	              3%	                                                 720
2021	                25 200	              5%	                                               1260
2022	                26 400	              6%	                                               1584
2023	                27 600	              8%	                                               2208
2024	                28 800	              10%	                                               2880
             2025	                30 000	              20%	                                               6000


Tab.č. 4: Dopad na rozpočet
	Rok
	       Pacienti s celiakiou
	Náklady ZP/rok s Mix it 500 g
	počet pac.
	Náklady ZP/ rok bez Mix it 1000 g 
	počet pac.
	náklady Zp/ rok s Mix it 1000 g
	Spolu
	Dopad na rozpočet s 5 % DS

	2020
	24 000
	854400
	23 280
	828768
	720
	25 560
	854 328
	-72

	2021
	25 200
	897120
	23 940
	852264
	1260
	44 730
	896 994
	-126

	2022
	26 400
	939840
	24 816
	883449,6
	1584
	56 232
	939 682
	-158

	2023
	27 600
	982560
	25 392
	903955,2
	2208
	78 384
	982 339
	-221

	2024
	28 800
	1025280
	25 920
	922752
	2880
	102 240
	1 024 992
	-288

	2025
	30 000
	1068000
	24 000
	854400
	6000
	213 000
	1 067 400
	-600



Z analýzy dopadu na rozpočet vyplýva, že zaradenie dietetickej potraviny Mix it 1000 g do Zoznamu kategorizovaných dietetických potravín nebude mať negatívny dopad na rozpočet verejného zdravotného poistenia, nakoľko liečba predmetnou dietetickou potravinou je nákladovo efektívnejšia ako liečba doteraz zaradenou porovnateľnou dietetickou potravinou Mix it 500 g.


	8. Predpokladaná spotreba dietetickej potraviny v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch vyjadrená počtom a veľkosťou balení dietetickej potraviny:

Tab. č. 5: Predpokladaná spotreba potraviny Mix it 1000 g počtom balení v rokoch 2020 až 2025 pri maximálnom limite 10 kg za mesiac.


		Rok
	počet pac.
	Počet balení

	2020
	720
	86 400

	2021
	1260
	151 200

	2022
	1584
	190 080

	2023
	2208
	264 960

	2024
	2880
	345 600

	2025
	6000
	720 000






	9. Zdroje použitých údajov vrátane metodiky, v prípade extrapolácie aj jej odôvodnenie:
· C.Catassi, E. Fabiani, G. Iacono, C. D’Agate, R. Francavilla, F. Biagi,U. Volta, S. Accomando,       A. Picarelli, I. De Vitis, G. Pianelli, R. Gesuita,F. Carle, A. Mandolesi, I. Bearzi, A. Fasano: A prospective, double-blind, placebo-controlled trial to establish a safe gluten threshold for patients with celiac disease, Am J Clin Nutr 2007;85:160–6. Printed in USA. © 2007 American Society for Nutrition.
· Pekárková, B., Pekárek, B., Kabátová, J. : Racionálna diagnostika a liečba celiakie, Štandardný diagnostický a terapeutický postup, 46. metodický list racionálnej farmakoterapie, roč. 13, 2009, 1-2, 1-8. 
· http://www.bezlepku.sk/?titlee=celiakia-nie-je-len-ochorenie-deti-a-moze-sa-vyskytovat-v-ktoromkolvek-veku&id=89&kat1=2&kat2=2&kat3=&shopid=2  
·  http://www.vpl.sk/files/file/51-30konf-data/01_celiakia_pre_prakt._lekarov.pdf 
·  http://vedanadosah.cvtisr.sk/celiakia-a-bezlepkova-dieta-diagnostika 

· https://www.bezlepku.sk/2020/05/28/celiakia-na-slovensku-co-o-nej-mozno-neviete/


	10. Výška úhrady dietetickej potraviny na základe verejného zdravotného poistenia v iných členských štátoch Európskej únie vyjadrená v percentách:


	Z verejného zdravotného poistenia je hradené Mix it 500 g.




Pri výpočte odhadovaných nákladov a vplyvov na rozpočet verejného zdravotného poistenia sa vychádza z cien liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotných výkonov a služieb, ktoré sú regulované vecne príslušným orgánom, inak z objektívne overiteľných cien; vychádza sa z cien platných v deň podania medicínsko-ekonomického rozboru ministerstvu.




	Záver
	

	

	Dátum:	
3.12.2020

Meno a priezvisko:	
Ing. Mikuláš Hajtáš





1


 


1


 


 


 


Časť A 


 


Údaje o žiadateľovi


 


1. Žiadateľ (


výrobca 


dietetickej potraviny


 


alebo zdravotná poisťovňa):


 


Meno a priezvisko alebo obchodné meno:


 


 


Dr. Schär AG


 


Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):


 


Winkelau 9,39014 Burgstall / Postal, Taliansko


 


2. Splnomocnený 


zástupca (ak je určený)


:


 


Meno a priezvisko alebo obchodné meno:


 


HM Consulting s.r.o.


 


Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):


 


Tomášikova 32, Bratislava 821 01


 


3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:


 


Meno a priezvisko:


 


Ing. Mikuláš Hajtáš


 


E


-


mailová adresa:


 


hajtas.mikulas@gmail.com


 


Telefónne číslo (pevná linka, mobil):


 


0905 88 16 39


 


 


 


Časť B 


 


Údaje o


 


dietetickej potraviny


 


1. Kód 


pridelený MZ SR


, názov 


dietetickej potraviny


 


a


 


doplnok k názvu


:


 


Mix it


-


 


U


niver


zal


 


1 x 1000 g


 


2. 


Podskupina 


dietetických potravín


:


 


 


V06CEA


2 


Bezlepkové potravinové suroviny 


-


 


špeciálne


 


múky


 


p.o.


 


 


 


 


Časť C


 


Medicínsko


-


ekonomický rozbor


 


dietetickej potraviny


 


1.


 


Účel určenia 


dietetickej potraviny


:


 


Múčna zmes bezgluténová univerzálna i na pečenie chleba. Potravina vyrobená špeciálne pre ľudí 


trpiacich neznášanlivosťou gluténu, vyrobená z bezlepkových a bezpšeničných surovín


.


 


2.


 


Indikácie, 


ktoré sú 


predmetom tohto


 


medicínsko


-


ekonomického rozboru


:


 


-


 


V


 


prípade potreby sa


 


uved


ie


 


aj


 


návrh 


preskripčného obmedzenia


, finančného limitu alebo 


množstvového limitu


.


 


 


Hradenú liečbu môže indikovať gastroenterológ, imunológ 


–


 


alergológ, internista, pediater alebo  


dermatovenerológ u  pacientov 


 


a)


 


s biopticky dokázanou celiakiou, 


 


b)


 


s diagnostikovanou potravinovou alergiou na pšenicu na základe klinického obrazu a pozit


ivity 


špecifických IgE protilátok pomocou FEIA, RAST alebo ELISA metódy alebo pozitivity kožného prick 


testu (SPT) alebo epikutánneho atopického patch testu (APT) alebo   eliminačno


-


expozičného testu,


 


c)


 


trpiacich dermatitis herpetiformis.


 


Bezlepkové potra


vinové suroviny a potraviny je možné predpisovať v množstve uvedenom v časti C  


maximálne na tri mesiace.


 


 


 


Množstvový limit L2:


 


V06CEA1 Bezlepkové potravinové suroviny 


-


 


základné múky p.o. 


 


V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny 


-


 


špeciálne múky p.o. 


 


V0


6CEA4 Bezlepkové potravinové suroviny 


–


 


doplnkové p.o. 


 


Medicínsko


-


ekonomický rozbor 


dietetickej potraviny


 


(na účely kategorizácie 


dietetických potravín


)
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Časť A   Údaje o žiadateľovi  

1. Žiadateľ ( výrobca  dietetickej potraviny   alebo zdravotná poisťovňa):  

Meno a priezvisko alebo obchodné meno:    Dr. Schär AG  

Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):  Winkelau 9,39014 Burgstall / Postal, Taliansko  

2. Splnomocnený  zástupca (ak je určený) :  

Meno a priezvisko alebo obchodné meno:  HM Consulting s.r.o.  

Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):  Tomášikova 32, Bratislava 821 01  

3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:  

Meno a priezvisko:  Ing. Mikuláš Hajtáš  

E - mailová adresa:  hajtas.mikulas@gmail.com  

Telefónne číslo (pevná linka, mobil):  0905 88 16 39  

   

Časť B   Údaje o   dietetickej potraviny  

1. Kód  pridelený MZ SR , názov  dietetickej potraviny   a   doplnok k názvu :  

Mix it -   U niver zal   1 x 1000 g  

2.  Podskupina  dietetických potravín :     V06CEA 2  Bezlepkové potravinové suroviny  -   špeciálne   múky   p.o.    

   

Časť C  Medicínsko - ekonomický rozbor   dietetickej potraviny  

1.   Účel určenia  dietetickej potraviny :  

Múčna zmes bezgluténová univerzálna i na pečenie chleba. Potravina vyrobená špeciálne pre ľudí  trpiacich neznášanlivosťou gluténu, vyrobená z bezlepkových a bezpšeničných surovín .  

2.   Indikácie,  ktoré sú  predmetom tohto   medicínsko - ekonomického rozboru :   -   V   prípade potreby sa   uved ie   aj   návrh  preskripčného obmedzenia , finančného limitu alebo  množstvového limitu .  

  Hradenú liečbu môže indikovať gastroenterológ, imunológ  –   alergológ, internista, pediater alebo   dermatovenerológ u  pacientov    a)   s biopticky dokázanou celiakiou,    b)   s diagnostikovanou potravinovou alergiou na pšenicu na základe klinického obrazu a pozit ivity  špecifických IgE protilátok pomocou FEIA, RAST alebo ELISA metódy alebo pozitivity kožného prick  testu (SPT) alebo epikutánneho atopického patch testu (APT) alebo   eliminačno - expozičného testu,   c)   trpiacich dermatitis herpetiformis.   Bezlepkové potra vinové suroviny a potraviny je možné predpisovať v množstve uvedenom v časti C   maximálne na tri mesiace.       Množstvový limit L2:   V06CEA1 Bezlepkové potravinové suroviny  -   základné múky p.o.    V06CEA2 Bezlepkové potravinové suroviny  -   špeciálne múky p.o.    V0 6CEA4 Bezlepkové potravinové suroviny  –   doplnkové p.o.   

Medicínsko - ekonomický rozbor  dietetickej potraviny   (na účely kategorizácie  dietetických potravín )  

