Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokot nr 4/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 lutego 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolerh w BORK)
I 0:iat Vetodologii, Informacji Naukowej i Szkoleri w RK)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Zaproszone osoby:

_(Departament Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia)

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pll




Protokdt nr 4/2012 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 24.02.2012 r.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych:

¢ hydrolizat kazeiny — Nutramigen 1i 2, Nutramigen LGG 1i 2;
* hydrolizat biatka serwatkowego — Bebilon pepti 1i2;
e izolat biatka soi — Humana SL, Isomil, Isomil 2, Bebilon sojowy 2;

we wskazaniu refundacyjnym: zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie
pokarmowe i biegunki przewlekte.

5. Zakonczenie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:10 otworzyt prowadzgcy _

Bioracy udziat w posiedzeniu ztozyli Deklaracje o braku konfliktu intereséw.

Ad.3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad.4. _ oraz _ w prezentacji ,Propozycja utworzenia odrgbnych grup

limitowych dla srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych
hydrolizat kazeiny, hydrolizat biatka serwatkowego i izolat biatka soi, we wskazaniu refundacyjnym:
»Zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte””
przedstawity informacje dotyczace przygotowania opinii Rady Przejrzysto$ci w sprawie zasadnosci
utworzenia odrebnych grup limitowych dla sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, zawierajgcych:

e hydrolizat kazeiny — Nutramigen 1i 2, Nutramigen LGG 1 2;
e hydrolizat biatka serwatkowego — Bebilon pepti 1i 2;
e izolat biatka soi — Humana SL, Isomil, Isomil 2, Bebilon sojowy 2;

we wskazaniu refundacyjnym: zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe
i biegunki przewlekfe.

W trakcie prezentacji cztonkowie Rady, _ oraz _ dyskutowali nad

zakresem i uzasadnieniem zlecenia Ministra Zdrowia dotyczagcym przedmiotowego tematu.

Prowadzgcy posiedzenie podjat decyzje o przedstawieniu stanowiska przez eksperta, _
, w trakcie przedstawiania stanowiska w zakresie
przedmiotowego tematu ustnie stwierdzita, ze nie ma zwigzanego z nim konfliktu intereséw.

Po dyskusji Rada, w wyniku gtosowania 6 gtoséw za, 1 przeciw, przyjeta uchwate o tresci:

e Rada, odnoszac sie do zlecenia Ministra Zdrowia o wydanie opinii ws. zasadnosci utworzenia
odrebnych grup limitowych dla s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, zawierajgcych:

0 hydrolizat kazeiny — Nutramigen 1i2, Nutramigen LGG 1i 2;
0 hydrolizat biatka serwatkowego — Bebilon pepti 1i 2;
0 izolat biatka soi — Humana SL, Isomil, Isomil 2, Bebilon sojowy 2;

we wskazaniu refundacyjnym: zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie
pokarmowe i biegunki przewlekte, uwaza za stosowne stworzenie dodatkowe] grupy
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limitowej obejmujgcej Nutramigen 1 i 2, Nutramigen LGG 1 i 2, przy zachowaniu
dotychczasowych grup limitowych dla pozostatych preparatéw (217.1i217.2).

Uzasadnienie

Wymienione preparaty zawierajgce hydrolizaty kazeiny sg jedynymi dostepnymi na rynku,
niezbednymi dla Zzywienia dzieci we wskazaniach: zespoty wrodzonych defektéw
metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte, i aktualnie niedostepnymi dla
wielu pacjentow. Utworzenie odrebnej grupy limitowej zwiekszy dostepnos¢ do produktow.

Ad.5. _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:10

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:



LISTA OBECNOSCH
Posiedzenie Rady Przejrzystosel nr £/2012
dnia 24 lutego 2012 1.







