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w sprawie zasadnosci finansowania srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, preparat ztozony,
400 g w puszce, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,

inne alergie pokarmowe, objawy zwigzane z alergig pokarmowa,
nietolerancja laktozy, wtérna nietolerancja sacharozy, dodatni
wywiad rodzinny w kierunku choréb alergicznych

W opinii Rady zasadne jest finansowania sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Nutramigen 1LGG, 400g w puszce, preparat
ztozony, przeznaczonego do poczqtkowego Zywienia niemowlgt, gdy nie mogq
byc¢ one karmione piersiq, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,
objawy zwiqzane z alergiq pokarmowgq zwigzane z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwiqgzana z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego, wtdrna nietolerancja sacharozy zwigzana z nadwrazliwoscig
na biatka mleka krowiego, inne alergie zwigzane z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego.

Rada sugeruje poziom odptatnosci 30%. Rada proponuje podziat ryzyka w
mechanizmie payback. Rada sugeruje wiqczenie preparatu Nutramigen 1 LGG
do grupy limitowej 217.1.

Uzasadnienie

Potaczenie dziatania hydrolizatu kazeiny o wysokim stopniu hydrolizy (eliminacja) z probiotykiem daje
nowe mozliwosci jednoczesnego eliminowania objawéw a takze szybszego wyksztatcenia tolerancji,
czyli potencjalnego skrdcenia czasu stosowania diety eliminacyjnej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku jest objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, preparat ztozony, 400 g w puszce, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, w zakresie wskazan wymienionych we wniosku. Wnioskowany

produkt miatby by¢ wydawany za odptatnoscig i umieszczony w -
_ grupie limitowej (obejmujacej ).

Rada Przejrzystosci rozpatrywata juz wnioskowany produkt w kontekscie opiniowania grup
limitowych dla srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych
hydrolizat kazeiny, hydrolizat biatka serwatkowego i izolat biatka soi. W wydanej opinii Rada uznata
za stosowne stworzenie dodatkowej grupy limitowej obejmujgcej produkty Nutramigen 1 i 2,
Nutramigen LGG 1 i 2 (Opinia Rady Przejrzystosci nr 15/2012 z dnia 24 lutego 2012).
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Problem zdrowotny

Whnioskowany produkt jest przeznaczony do poczatkowego zywienia niemowlagt. We wniosku
o objecie refundacja wyszczegdlniono, ze produkt ten jest wskazany w diagnostyce i leczeniu
niemowlat od urodzenia, gdy nie s3 one karmione piersig, w nastepujacych przypadkach:

¢ alergia na biatko mleka krowiego,

¢ inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe,

e objawy zwigzane z alergig pokarmowa takie jak: objawy skdrne (atopowe zapalenie skory,
wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze
strony ukfadu oddechowego (niezyt nosa, astma),

* nietolerancja laktozy,

e wtdrna nietolerancja sacharozy,

¢ dodatni wywiad rodzinny w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).

Alergia pokarmowa jest nadwrazliwoscig pokarmowg o podtozu immunologicznym. Szacuje sie, ze
odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast czestos¢ alergii na
biatka mleka krowiego, potwierdzona oceng immunologiczng i prébami eliminacyjnymi, wynosi 2-3%.
Podstawg leczenia jest stosowanie diety eliminacyjnej, najczesciej polegajacej na stosowaniu
hydrolizatéw biatkowych, przy czym wybdr preparatu zalezy od indywidualnej tolerancji chorego.
W zaleznosci od stopnia hydrolizy biatka i zawartosci wolnych aminokwaséw wyréznia sie: hydrolizaty
o0 nieznacznym stopniu hydrolizy biatka (typu HA — mieszanki hipoantygenowe), hydrolizaty
o znacznym stopniu hydrolizy biatka (kazeinowe lub serwatkowe) oraz mieszanki elementarne
(frakcja biatkowa zastgpiona przez izolowane aminokwasy).

Postepowanie lecznicze ma na celu doprowadzenie do petnego wyzdrowienia, poprawy stanu
zdrowia i poprawy jakosci zycia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Rozpatrywana technologia medyczna nalezy do kategorii dietetycznych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Nutramigen 1 LGG jest hipoalergicznym preparatem
mlekozastepczym, niezawierajgcym laktozy i sacharozy (mniej niz 0,02%), przeznaczonym do
poczgtkowego zywienia niemowlat. Produkt zawiera zywe kultury bakterii probiotycznych LGG
(Lactobacillus rhamnosus GG).

W oznakowaniu (etykiecie) rozpatrywanego produktu wymieniono nastepujace zastosowania: alergia
na biatka pokarmowe (w tym alergia na biatko mleka krowiego), nietolerancja laktozy i sacharozy,
kolka jelitowa, wysokie ryzyko wystgpienia alergii.

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla Nutramigenu 1 LGG w analizie wnioskodawcy wskazano

Wybdr komparatora jest zgodny z wytycznymi praktyki klinicznej a takze z opiniami
ekspertow klinicznych.

Skutecznos¢ kliniczna
Whioskodawca przedstawit analize kliniczng
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Skutecznos¢ praktyczna

W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono danych dotyczacych skutecznosci praktycznej.
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Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczeristwa witgczono

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przedstawit

W ramach weryfikacji modelu przeprowadzonej przez Agencje
zidentyfikowano btedy w zakresie niektdrych danych wejsciowych, jednak dokonana korekta obliczen
wykazata brak istotnego wptywu stwierdzonych omytek na wyniki analizy (w tym brak wptywu na
whioski).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie wptywu na budzet oszacowano
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W ramach
szacowanej populacji nie uwzgledniono niektorych wskazan wchodzgcych w zakres wnioskowanego
wskazania refundacyjnego, w tym

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Po dokonanej przez Agencje korekcie obliczen (ze wzgledu na wykryty btagd w obliczeniach)

przewidywana kwota uwolnionych srodkéw finansowych

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji odnoszacych sie do preparatu Nutramigen 1 LGG, natomiast
odnaleziono publikacje Norweskiego Komitetu Naukowego ds. Bezpieczeristwa Zywnosci z 2007 roku
przedstawiajgcg ocene ryzyka stosowania probiotyku LGG jako sktadnika mieszanek dla niemowlat.
Jej autorzy stwierdzili, iz dostepne dane s3g niewystarczajagce do poparcia korzystnego wptywu
i bezpieczenstwa mieszanek wzbogaconych w LGG do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od 4
miesiecy do 3 lat, w przypadku produktéow przeznaczonych sg do codziennego stosowania. Nalezy
jednak zauwazyé, ze badania wtaczone do przegladu systematycznego wnioskodawcy zostaty
opublikowane w latach 2010-2012, zatem nie byly dostepne w czasie opracowywania cytowane;j
rekomendacji.

Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem Rady analiza ekonomiczna byta niskiej wiarygodnosci ze wzgledu na fakt, ze zostata on
oparta nie na catosci danych o efektywnosci klinicznej, a jedynie na jednym, wybranym, korzystnym
dla wnioskodawcy badaniu klinicznym.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-6/2012, ,,Wnioski o objecie refundacjg srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1 LGG, Nutramigen 2 LGG we wskazaniach:
a) alergia na biatko mleka krowiego, b) inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, c) objawy
zwigzane z alergiag pokarmowa takie jak: objawy skorne (atopowe zapalenie skéry, wyprysk, wysypka,
pokrzywka), zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt
nosa, astma), f) nietolerancja laktozy, g) wtdrna nietolerancja sacharozy, h) dodatni wywiad rodzinny
w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii)”, 30 maj 2012.
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Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.
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